Uso de dispositivos vasculares bioabsorbibles en el tratamiento de la reestenosis intrastent by Cuesta Cuesta, Javier
UNIVERSIDAD AUTÓNOMA DE MADRID 
Facultad de Medicina 





EN EL TRATAMIENTO 




Fco. Javier Cuesta Cuesta 
Director: 
Fernando Alfonso Manterola 












En primer lugar, al Dr. Fernando Alfonso, por su constancia, perseverancia e 
ilusión por la investigación durante todos estos años y por guiarme y apoyarme 
en la elaboración de esta Tesis Doctoral.  
 
A mis compañeros de profesión, cardiólogos intervencionistas del Servicio de 
Cardiología del Hospital Universitario de La Princesa de Madrid, por enseñarme 
día a día y trasmitirme la pasión por esta profesión. Mi agradecimiento a los 
doctores Fernando Rivero y Teresa Bastante. 
 
A mis padres, por su apoyo y sacrificio incondicional durante todos estos años, 
sin el cual nada de esto habría sido posible. 
 
A mi hermana, por estar siempre que la he necesitado. 
 














1 RESUMEN .......................................................................................................... 8 
2 INTRODUCCIÓN ................................................................................................ 10 
2.1 Antecedentes ...................................................................................................... 10 
2.2 Definición y clasificación ..................................................................................... 12 
2.2.1 Clasificación de Mehran ..................................................................................................... 13 
2.2.2 Clasificación de la ACC/AHA ............................................................................................... 15 
2.3 Incidencia y curso de la reestenosis ..................................................................... 16 
2.4 Fisiopatología de la reestenosis ........................................................................... 18 
2.4.1 Hiperplasia neointimal. ...................................................................................................... 20 
2.4.2 Neoaterosclerosis .............................................................................................................. 21 
2.5 Factores predisponentes para la reestenosis ....................................................... 21 
2.6 Presentación clínica ............................................................................................. 24 
2.7 Diagnóstico y evaluación de la reestenosis de stent ............................................ 25 
2.8 Tratamiento de la reestenosis ............................................................................. 27 
2.8.1 Angioplastia con balón convencional ................................................................................. 31 
2.8.2 Balón de corte .................................................................................................................... 33 
2.8.3 Braquiterapia vascular ....................................................................................................... 34 
2.8.4 Técnicas de citorreducción (ablación) ................................................................................ 37 
2.8.5 Stents convencionales ....................................................................................................... 40 
2.8.6 Stents farmacoactivos ........................................................................................................ 41 
2.8.7 Balón liberador de fármacos .............................................................................................. 48 
2.8.8 Comparación de todas las opciones terapéuticas ............................................................. 58 
3 JUSTIFICACIÓN DEL ESTUDIO ............................................................................ 62 
4 HIPÓTESIS Y OBJETIVOS ................................................................................... 65 
4.1 Hipótesis ............................................................................................................. 65 
4.2 Objetivos ............................................................................................................ 66 
4.2.1 Objetivo primario angiográfico .......................................................................................... 66 
4.2.2 Objetivo primario clínico .................................................................................................... 66 
4.2.3 Objetivos secundarios ........................................................................................................ 66 
5 MATERIAL Y MÉTODOS .................................................................................... 68 
5.1 Fundamentos éticos: consentimiento informado y confidencialidad ................... 68 
5.2 Diseño del estudio ............................................................................................... 69 
5.2.1 Población y criterios de selección de pacientes del estudio RIBS VI .................................. 70 
5.2.2 Población y criterios de selección de pacientes del estudio RIBS VI-scoring. .................... 73 
5.2.3 Dispositivo vascular bioabsorbible ..................................................................................... 76 
5.2.4 Balón de corte .................................................................................................................... 77 
5.2.5 Intervencionismo Coronario .............................................................................................. 78 
5.2.6 Seguimiento ....................................................................................................................... 81 
5.2.7 Análisis angiográfico .......................................................................................................... 83 
5.3 Estudio estadístico .............................................................................................. 85 
6 RESULTADOS .................................................................................................... 87 




JAVIER CUESTA | 7 
6.1 Estudio RIBS VI .................................................................................................... 87 
6.1.1 Características basales clínicas, angiográficas y del procedimiento .................................. 87 
6.1.2 Resultados de la angiografía coronaria cuantitativa .......................................................... 91 
6.1.3 Resultados clínicos ............................................................................................................. 98 
6.2 Estudio RIBS VI scoring ...................................................................................... 102 
6.2.1 Características basales clínicas, angiográficas y del procedimiento ................................ 102 
6.2.2 Resultados de la angiografía coronaria cuantitativa ........................................................ 105 
6.2.3 Resultados clínicos ........................................................................................................... 111 
7 DISCUSIÓN ..................................................................................................... 116 
7.1 Estudios previos de pacientes con reestenosis tratados con DVB. ...................... 119 
7.2 Implicaciones clínicas ........................................................................................ 123 
7.3 Balón de corte en pacientes con reestenosis intrastent ..................................... 124 
7.4 Diferencias en función del stent reestenosado .................................................. 126 
7.5 DVB a largo plazo. ............................................................................................. 127 
7.6 Otros dispositivos vasculares bioabsorbibles ..................................................... 130 
7.7 Limitaciones del estudio .................................................................................... 131 
8 CONCLUSIONES .............................................................................................. 133 
9 BIBLIOGRAFÍA ................................................................................................ 135 
10 APÉNDICES ................................................................................................. 147 
10.1 INFORME DE COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA. RIBS VI ..................... 147 
10.2 INFORME DE COMITÉ ÉTICO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA. RIBS VI scoring ......... 148 
10.3 ESTUDIO RIBS VI ................................................................................................ 149 
10.4 ESTUDIO RIBS VI SCORING ................................................................................. 160 
10.5 FRACTURA TARDÍA DE DISPOSITIVOS VASCULARES BIOABSORBIBLES 
IMPLANTADOS EN PACIENTES CON REESTENOSIS INTRASTENT ...................................... 169 
10.6 TROMBOSIS DE DISPOSITIVOS VASCULARES BIOABSORBIBLES .......................... 171 
10.7 BALÓN FARMACOACTIVO DE PACLITAXEL VS STENT FARMACOACTIVO EN EL 
TRATAMIENTO DE LA REESTENOSIS INTRASTENT. ESTUDIO DAEDALUS. ........................ 173 
10.8 BALÓN FARMACOACTIVO VS STENT FARMACOACTIVO EN EL TRATAMIENTO DE 
PACIENTES CON REESTENOSIS INTRASTENT ................................................................... 187 
10.9 DISPOSITIVO REABSORBIBLE DE MAGNESIO VERSUS STENT FARMACOACTIVO DE 
SIROLIMUS EN PACIENTES CON INFARTO DE MIOCARDIO CON ELEVACIÓN DEL SEGMENTO 


















Introducción: En la actualidad, el tratamiento de los pacientes con reestenosis intrastent 
supone un porcentaje de pacientes no desdeñable y continúa siendo un reto desde el punto 
de vista terapéutico. A pesar de la gran cantidad de estudios y datos publicados sobre las 
diferentes modalidades de tratamiento de la reestenosis de stent, todavía no sabemos qué 
método puede considerarse como el gold standard. Las guías de práctica clínica de la 
Sociedad Europea de Cardiología sobre la revascularización miocárdica recomiendan, con 
el mismo nivel de evidencia (IA), tanto el uso del stent farmacoactivo de segunda generación 
como el balón farmacoactivo. Los stents farmacoactivos de nueva generación ofrecen 
mejores resultados tardíos desde el punto de vista angiográfico, pero requieren el implante 
de una nueva capa de metal. Los dispositivos vasculares bioabsorbibles surgen como una 
nueva herramienta en nuestro arsenal terapéutico para el tratamiento de las lesiones 
coronarias. Son dispositivos similares a los stents metálicos, aportando de manera similar 
el soporte mecánico inicial, pero sin la necesidad de implantar una capa permanente de 
metal en la pared del vaso. Por lo tanto, las características singulares de este tipo de 
dispositivos bioabsorbibles los hacen muy atractivos para su uso en el tratamiento de la 
reestenosis del stent.  
 
Justificación del estudio: Los dispositivos vasculares bioabsorbibles surgen como una 
nueva herramienta para el tratamiento de las lesiones coronarias, ofreciendo el soporte 
mecánico y el efecto de droga antiproliferativa de manera similar a un stent metálico, pero 
sin la necesidad de implantar una nueva capa de metal. Al desaparecer, la pared del vaso 
podría recuperar sus funciones fisiológicas y vasomotoras, evitándose además las 
complicaciones tardías y muy tardías de los stents metálicos, especialmente cuando se 
implanta una segunda capa de metal. No se conoce el papel de los dispositivos vasculares 
bioabsorbibles en los pacientes con reestenosis intrastent. 
 
Hipótesis y objetivos: Este estudio trata de evaluar el valor de los dispositivos vasculares 
bioabsorbibles en los pacientes con reestenosis intrastent. Además, dado que estudios 
previos sugieren que la predilatación de la reestenosis intrastent con balón de corte podría 
ser beneficiosa, también se estudiará el valor del uso del balón de corte antes del implante 
del dispositivo bioabsorbible en estos pacientes. 
 
Material y métodos: El estudio RIBS VI fue un estudio multicéntrico y prospectivo en el que 
se incluyeron 141 pacientes con reestenosis, tanto de stent convencional como de stent 
farmacoactivo, tratados con dispositivo vascular bioabsorbible. Se realizó seguimiento 
angiográfico programado a los 6-9 meses. Los criterios de inclusión y exclusión fueron 
similares al estudio RIBS IV (pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo) y RIBS V 
(pacientes con reestenosis de stent convencional), en los que se comparó el uso de balón 
farmacoactivo (n=249) con el stent farmacoactivo (n=249). Los resultados del dispositivo 
vascular bioabsorbible en el RIBS VI se compararon con los obtenidos por el balón 
farmacoactivo y el stent farmacoactivo en los estudios RIBS IV y RIBS V. Además, en 28 
pacientes del estudio RIBS VI se realizó una predilatación electiva con balón de corte. El 
estudio RIBS VI-scoring fue un estudio multicéntrico y prospectivo en el que se incluyeron 
79 pacientes con reestenosis tratadas con dispositivo vascular bioabsorbible tras la 
predilatación sistemática con balón de corte. Tanto el seguimiento angiográfico a los 6-9 
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meses como los criterios de inclusión y exclusión fueron similares a los de otros estudios 
RIBS. De esta forma se compararon también los resultados de la predilatación con balón 
convencional (n=112) o con balón de corte (n=108) antes del implante del dispositivo 
bioabsorbible. 
 
Resultados: Se obtuvo un éxito del procedimiento en todos los pacientes. En el estudio 
RIBS VI, en el seguimiento angiográfico tardío (95% de los pacientes posibles) el diámetro 
luminal mínimo en el segmento tratado (objetivo angiográfico primario) fue de 1,87±0,5 mm, 
la pérdida luminal tardía fue de 0,23±0,4 mm y la tasa de reestenosis fue del 11%. A 1 año 
de seguimiento (obtenido en el 100% de los pacientes) ningún paciente murió, 4 (2,8%) 
sufrieron un infarto de miocardio, y 16 (11,3%) necesitaron una nueva revascularización de 
la lesión diana. El porcentaje de pacientes libres de muerte cardiaca, infarto y 
revascularización de la lesión diana fue del 86%. El diámetro luminal mínimo tras el 
dispositivo absorbible fue similar al obtenido con balón farmacoactivo (1,88±0,6 mm; p=NS) 
pero menor que el obtenido con stent farmacoactivo (2,16±0,7 mm; p<0,001). Igualmente, 
la tasa de revascularización de la lesión diana con dispositivo bioabsorbible fue similar a la 
del balón farmacoactivo (10,4%) pero superior a la del stent farmacoactivo (3,2%; p<0,001). 
En el estudio RIBS VI-scoring, en el seguimiento angiográfico (obtenido en el 93% de los 
pacientes posibles) el diámetro luminal mínimo en el segmento tratado (1,88±0,5 vs 1,90±0,5 
mm; p=0,81), el % del diámetro de la estenosis (28±17 vs 19±15%), la pérdida luminal tardía 
(0,23±0,4 vs 0,22±0,4 mm) y la reestenosis (8,5 vs 9,3%) fueron similares en el grupo de 
balón convencional y balón de corte, respectivamente. A 1 año de seguimiento (obtenido en 
el 100% de los pacientes), la muerte (0 vs 2,8%), el infarto de miocardio (3,6 vs 0,9%) y la 
necesidad de revascularización de la lesión diana (9,8 vs 11,1%) fue similar con ambas 
estrategias. El porcentaje de pacientes libres de muerte cardiaca, infarto y revascularización 
de la lesión diana fue de 88% y 87%, respectivamente. En la serie total de pacientes tratados 
con dispositivo vascular bioabsorbible, sólo 1 paciente (0,7%) sufrió una trombosis definitiva 
del dispositivo secundaria a la suspensión voluntaria del tratamiento antiagregante. 
 
Discusión: En la literatura previa no existe mucha información sobre el uso de dispositivos 
vasculares bioabsorbibles en pacientes con reestenosis intrastent, salvo pequeñas series 
de pacientes, o estudios retrospectivos sin seguimiento angiográfico tardío. Nuestro estudio 
constituye el primer estudio prospectivo que evalúa sistemáticamente la eficacia de esta esta 
nueva estrategia terapéutica realizando un seguimiento angiográfico tardío de forma 
protocolizada. Nuestros datos sugieren que el uso de dispositivos bioabsorbibles ofrece 
resultados clínicos y angiográficos tardíos equivalentes al tratamiento con balón 
farmacoactivo. Esto es importante ya que el balón farmacoactivo está recomendado (IA) 
para el tratamiento de esta patología. Además, estos hallazgos complementan nuestro 
conocimiento sobre la estrategia de leave nothing behind en estos pacientes, ofreciendo el 
beneficio de la droga antiproliferativa sin la necesidad de implantar otra capa de metal. 
 
Conclusiones: Este estudio sugiere que el uso de dispositivos vasculares bioabsorbibles 
en pacientes con reestenosis intrastent es seguro y eficaz. En esta patología tan adversa, el 
dispositivo bioabsorbible obtuvo resultados tardíos clínicos y angiográficos similares al balón 
farmacoactivo, pero que fueron inferiores a los proporcionados por el stent farmacoactivo. 
Por otro lado, el uso sistemático de balón de corte en la predilatación previa al implante del 
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El 16 de septiembre de 1977, Andreas Grüntzig realizó la primera 
intervención coronaria percutánea. Mediante el uso de un balón de angioplastia 
rudimentario, trató una lesión severa de la arteria coronaria descendente anterior 
de un varón de 38 años con un buen resultado agudo y tardío (1)(2). El principal 
problema que se planteó inicialmente, es que era impredecible el resultado 
agudo: bien por oclusión aguda del vaso o por una alta tasa de reestenosis de la 
lesión tratada. Con la llegada de los stents metálicos se produce un cambio 
importante en el paradigma de la terapia coronaria, reduciéndose la incidencia 
de ambos eventos adversos (3).  
Gracias a los avances tecnológicos en el campo de la revascularización 
percutánea se ha reducido drásticamente el riesgo de eventos adversos en los 




JAVIER CUESTA | 11 
pacientes con enfermedad coronaria en las últimas décadas (4). Sin embargo, a 
pesar de estos grandes avances, la reestenosis del stent continúa siendo la 
causa más frecuente de fallo de lesión diana tras un procedimiento coronario 
percutáneo (5). Además, es un predictor independiente de mortalidad, por lo que 
continúa siendo una de las principales limitaciones del intervencionismo 
coronario en la era moderna (6). 
La reestenosis es un problema aún sin resolver y sigue siendo un reto 
terapéutico para los cardiólogos intervencionistas en la actualidad. Con la 
llegada de los stents metálicos se consiguió evitar el retroceso elástico y el 
remodelado negativo del vaso que se observaba frecuentemente con la 
angioplastia simple con balón (32-55%) (7)(8). Sin embargo, estos prometedores 
resultados fueron ensombrecidos al observar que el implante de un stent 
metálico en la pared arterial también generaba una importante respuesta 
proliferativa neointimal que seguía causando una incidencia significativa de 
reestenosis (17-41%) (9). 
Una mayor investigación y desarrollo en la tecnología, condujo a la aparición 
de los stents liberadores de fármacos, generando nuevas plataformas con 
diferentes fármacos antiproliferativos, diversos tipos de polímeros, diseño 
mejorado de las celdas del stent y struts más delgados. Los stent farmacoactivos 
han probado su eficacia en la reducción del fallo de la lesión diana (10). La 
publicación en el año 2002 del estudio RAVEL (11), el primer estudio 
aleatorizado para comprobar la eficacia de los stents farmacoactivos en 
pacientes con enfermedad coronaria, animó a muchos cardiólogos 
intervencionistas a creer en el fin de la reestenosis del stent, el eterno talón de 
Aquiles del intervencionismo coronario percutáneo. El uso de una capa metálica 
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que eliminaba el retroceso elástico vascular junto con la liberación de fármacos 
antiproliferativos, mejoró significativamente la eficacia de estas intervenciones. 
Estos efectos beneficiosos supusieron una disminución drástica en la necesidad 
de nuevas revascularizaciones, pero todavía quedaba lejos el sueño de la 
“reestenosis cero” como se había sugerido tras los primeros estudios. De hecho, 
a pesar de estos progresos, la mayoría de los eventos adversos a 1 año se 
debían al fallo en la lesión diana (5-10%) (12)(13).  
Por lo tanto, el tratamiento de los pacientes con reestenosis del stent 
continúa siendo un importante reto terapéutico en la práctica habitual. El 
tratamiento óptimo de esta entidad continúa sin estar claro. Las herramientas 
terapéuticas para el manejo de estos pacientes incluyen la angioplastia simple 
con balón, la angioplastia con balón de corte, el stent metálico, la braquioterapia 
vascular, el uso de stent farmacoactivo, el cambio de droga en el stent 
farmacoactivo (switch strategy), o el balón liberador de fármacos. 
 
2.2 Definición y clasificación 
 
La reestenosis intrastent es un proceso gradual, determinado por 
angiografía coronaria, que se define como una disminución del diámetro de la 
luz de más del 50% en el segmento tratado con un stent o en sus bordes (5 mm 
de los segmentos proximales y distales adyacentes al stent) (14). 
La definición de reestenosis intrastent clínica requiere la presencia de una 
disminución del diámetro del vaso mayor del 50% asociada a: 
- síntomas clínicos compatibles con angina, 
- cambios electrocardiográficos sugestivos de isquemia subyacente, 
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- valoración funcional invasiva positiva mediante reserva fraccional de 
flujo (FFR<0,80), 
- valoración mediante ecografía intravascular coronaria (IVUS) 
objetivándose un área seccional mínima <4 mm2 (o 6 mm2 si se trata del 
tronco común izquierdo) 
- presencia de una reducción severa del diámetro por angiografía (≥70%) 
aún en ausencia de síntomas o signos de isquemia (15). 
 
Clásicamente en la clínica se utilizan dos clasificaciones para estudiar las 
reestenosis de stent: la clasificación de Mehran y la clasificación de las lesiones 
coronarias de la American College of Cardiology/American Heart Association 
(ACC/AHA) 
 
2.2.1 Clasificación de Mehran 
La clasificación de Mehran (16), publicada en 1999, es la clasificación más 
usada para definir el tipo de reestenosis del stent. Se trata de una clasificación 
angiográfica morfológica que divide las lesiones en función de la longitud de la 
reestenosis y de la localización de la misma (Figura 1). Así, las reestenosis de 
stent se dividen en: 
- Reestenosis focales o tipo I: lesiones de <10 mm. Éstas a su vez se 
dividen en 4 subtipos: 
o Tipo IA: las que afectan a la unión entre dos stents 
o Tipo IB: lesiones focales en el margen del stent 
o Tipo IC: se sitúan fundamentalmente en el cuerpo del stent. 
o Tipo ID: lesiones multifocales 
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- Reestenosis difusas: son lesiones de >10 mm. En función de la 
localización o severidad se dividen en: 
o Tipo II o difusas: lesiones intra-stent 
o Tipo III o proliferativas: lesiones que afectan tanto al stent como 
a los bordes fuera del stent.  
o Tipo IV u oclusivas: oclusión completa del stent por reestenosis. 
Esta clasificación se origina inicialmente para estudiar las reestenosis de 
stents metálicos convencionales y, además de ayudar a diferenciar los distintos 
tipos de reestenosis, se objetivó que era capaz de predecir la necesidad de 
nueva revascularización: un 19% en las lesiones focales; un 35% en las lesiones 
difusas; un 50% en las lesiones proliferativas y un 98% en las lesiones oclusivas. 










Figura 1. Clasificación de Mehran 
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2.2.2 Clasificación de la ACC/AHA 
El American College of Cardiology (ACC) y American Heart Association 
(AHA) propusieron clasificar las lesiones coronarias en función de su 
complejidad en A, B o C (18); sistema de clasificación que ha sido ampliamente 
usado en el campo del intervencionismo coronario (Tabla 1). Esta clasificación 
ha sido validada también para las reestenosis intrastent (19), observándose que 
las lesiones tipo B2 y C se asocian más frecuentemente a peores resultados 
angiográficos, mayor necesidad de nueva revascularización y mayor 
probabilidad de eventos clínicos coronarios en el seguimiento. 
      
Tabla 1. Clasificación de lesiones coronarias de la AHA/ACC 
TIPO A  
(tasa éxito alta, 85%) 
 







Calcio ligero o ausente 
No oclusiva 
No bifurcada 
Ausencia de trombo 
TIPO B  
(tasa éxito moderada, 60-85%) 
 
Longitud 10-20 mm 
Excéntrica 
Tortuosidad moderada 






Bifurcación (se puede proteger con guía) 
Trombo presente 
Oclusión <3 meses de evolución 
TIPO C  
(tasa de éxito baja, <60%) 
 
Difusa >20 mm 
Tortuosidad excesiva 
Angulación severa >90º 
 
Bifurcación sin poder proteger con guía 
Lesión en injertos venosos 
Oclusión >3 meses de evolución 
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2.3 Incidencia y curso de la reestenosis 
 
Determinar la incidencia exacta de la reestenosis de stent presenta grandes 
dificultades por depender de múltiples factores y variables. Así, en la era pre-
stent, la incidencia de reestenosis angiográfica se situaba en torno al 32-55%, 
disminuyendo al 17-41% tras el implante de stents metálicos convencionales 
Con la llegada de los stents farmacoactivos, esta cifra se redujo al 10% 
(9)(12)(20). 
Figura 2. Incidencia de reestenosis en las últimas décadas 
 
El estudio de Cassesse et al (13), que incluyó más de 10.000 pacientes 
con seguimiento angiográfico sistemático, objetivó una tasa de reestenosis en 
torno al 30% en la era de los stents convencionales. Tras el implante de stents 
farmacoactivos de primera generación se observó una reducción de reestenosis 
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12% con los stents farmacoactivos de segunda generación (OR 0.67; IC 95% 
0.58-0.77) (Figura 2). 
Por otro lado, es interesante tener en cuenta que estudios más recientes 
en los que no se ha realizado seguimiento angiográfico rutinario, han objetivado 
una incidencia de reestenosis clínica menor del 5% a los 12 meses. 
El tiempo del crecimiento neointimal y de la aparición de la reestenosis 
difiere considerablemente en función de si se trata de un stent convencional o un 
stent farmacoactivo. Esto se debe, fundamentalmente, al retardo en la 
reparación arterial coronaria que se produce con los segundos. En estudios 
clásicos, con seguimiento angiográfico protocolizado, se observó que la 
reestenosis de stents convencionales secundaria a una hiperplasia neointimal 
era un proceso continuo con mayor tendencia a ocurrir en los primeros 6 meses 
tras el implante. Tras este tiempo los resultados angiográficos tardíos 
permanecían estables o incluso mejoraban con el paso del tiempo (21). En 
cambio, en el seguimiento clínico muy tardío, se observó una mayor tasa de fallo 
de lesión diana desde los 4 años tras el implante hasta los 15-20 años (22). 
A su vez, tras el implante de stents farmacoactivos el curso de la 
reestenosis parece ser diferente. Así, la reestenosis de stents farmacoactivos 
tiende a presentar un retraso en su aparición, con un pico de eventos a partir de 
los 6 meses. Esto estaría en relación con datos observados en estudios 
anatomopatológicos en los que se detectaba un retraso en la endotelización de 
los stents farmacoactivos en los primeros meses tras el implante (23)(24). 
En resumen, teniendo en cuenta tanto los estudios iniciales de tratamiento 
de lesiones de novo favorables con stents farmacoactivos en los que la 
incidencia de reestenosis tendía a cero y los siguientes estudios con 
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seguimientos angiográficos a corto y largo plazo, así como estudios de mundo 
real (all comers) con el uso de stents farmacoactivos en lesiones mucho más 
complejas, podemos determinar que la incidencia de la reestenosis de stents 
farmacoactivos se sitúa en torno al 5-10% (Tabla 2). 
 
2.4 Fisiopatología de la reestenosis 
 
El daño vascular ocasionado durante el intervencionismo coronario 
percutáneo y el implante de un stent conlleva un proceso inflamatorio y de 
reparación vascular de gran complejidad. Además esta agresión afecta al 
proceso aterosclerótico subyacente cambiando su curso natural a una situación 
mucho más agresiva (25). La primera consecuencia de la angioplastia es la 
denudación endotelial, una disrupción mecánica de la placa aterosclerótica y una 
sobredistensión de toda la pared arterial. La respuesta vascular inicial a esta 
agresión consiste en la agregación plaquetaria y formación de trombo, así como 
el depósito de fibrina. Además, se produce una adhesión de neutrófilos y 
monocitos circulantes. Unas semanas después, estas células inflamatorias 
agudas son sustituidas por células inflamatorias crónicas (macrófagos y células 
gigantes), pudiendo durar este proceso de reacción inflamatoria semanas o 
meses.  
Teniendo presente este proceso inflamatorio, se pueden diferenciar dos 
mecanismos biológicos involucrados en la reestenosis del stent: la hiperplasia 
neointimal y la neoaterosclerosis. El retroceso elástico vascular (recoil) agudo y 
crónico, que contribuye a la perdida luminal tras angioplastia con balón no se 
produce ante la presencia del stent en la pared coronaria. 
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Tabla 2. Estudios que comparan los stents convencionales frente a los stents farmacoactivos en el tratamiento de lesiones de novo. 
 
 
ESTUDIO Nº de pacientes Tratamiento Seguimiento Resultados 
RAVEL  238 SF-S vs SC 
Angiográfico 6 meses 
Clínico 12 meses 
Reestenosis binaria: 0 vs 26.6% 
RLD: 0 vs 23.7%; p<0.05 
MACE: 5.8% 
Clínico 5 años 
TLR: 10.3% vs 26%; p<0.001 
MACE: 25.8% vs 35.2%; p<0.05 
SIRIUS  322 SF-S vs SC 
Angiográfico 8 meses 
Clínico 12 meses 
Reestenosis binaria: 3.2% vs 35.4%; p<0.001 
RLD: 4.9% vs 20.2%; p<0.001 
MACE: 8.3% vs 32.3%; p<0.001 
Clínico 5 años 
RLD: 9.4% vs 24.2%; p<0.001 
MACE 20.3% vs 3.5%; p<0.001 
TAXUS IV 1274 SF-P vs SC 
Angiográfico 9 meses 
Clínico 9 meses 
Reestenosis binaria: 5.5% vs 24.4%; p<0.001 
RLD: 9.1% vs 20.5%; p<0.001 
MACE: 8.5% vs 15%; p<0.001 
Clínico 5 años 
RLD: 9.1% vs 20.5%; p<0.001 
MACE: 24% vs 32%; p<0.001 
SPIRIT I 56 SF-E vs SC 
Angiográfico 6 meses 
Clínico 6 meses 
Reestenosis binaria: 0 vs 25.9%; p<0.05 
RLD: 3.8% vs 21.4% 
MACE: 7.7% vs 21.4% 
Clínico 5 años 
RLD: 8.3% vs 28% 
MACE: 16.7% vs 28% 
ENDEAVOR II 1197 SF-Z vs SC 
Angiográfico 12 meses 
Clínico 12 meses 
Reestenosis binaria: 9.4% vs 33.5%; p<0.001 
RLD: 4.6% vs 11.8%; p<0.001 
MACE: 7.9% vs 15.1%; p<0.001 
Clínico 5 años 
RLD: 7.5% vs 16.3%; p<0.001 
MACE: 15.4% vs 24.4%; p<0.001 
 
SF-S: stent farmacoactivo de sirolimus; SC: stent convencional; RLD: revascularización de lesión diana; MACE: eventos adversos cardiacos mayores; SF-P: stent farmacoactivo de paclitaxel; SF-
E: stent farmacoactivo de everolimus; SF-Z: stent farmacoactivo de zotarolimu
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2.4.1 Hiperplasia neointimal. 
La reestenosis es una respuesta inflamatoria que se produce por una 
agresión directa sobre la pared del vaso, asociada a la presencia de manera 
continua de un material extraño (struts metálicos). Este daño estimula 
crónicamente un proceso inflamatorio que condiciona la migración y proliferación 
de células musculares lisas desde la capa media hasta la íntima (26). De esta 
forma, se produce una capa neointimal compuesta por células musculares lisas 
y una matriz extracelular de proteoglicanos, que será cubierta por células 
endoteliales desde la luz de la arteria. Estos datos se han podido confirmar en 
estudios anatomopatológicos al observarse en las placas analizadas un aumento 
de factores de crecimiento y de células inflamatorias (27). 
 
Tabla 3. Diferencias patológicas entre la reestenosis de stent 
convencional y stent farmacoactivo 
 
Los patrones difusos de reestenosis se caracterizan por presentar una gran 
cantidad de células musculares lisas rodeadas de menor proporción de matriz 
extracelular. Son más típicos de reestenosis de stents convencionales, ya que 
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los stents farmacoactivos, debido a la presencia de droga antiproliferativa, evitan 
la regeneración endotelial y se caracterizan por una mayor proporción de fibrina 




La neoaterosclerosis es una nueva enfermedad que consiste en la aparición 
de lesiones ateroscleróticas en la neoíntima emergente. Los mecanismos 
patogénicos y/o predictores de este fenómeno no están bien definidos. 
La neoaterosclerosis está relacionada con la regeneración incompleta del 
endotelio y como resultado, una disfunción endotelial persistente, lo que permite 
un contacto directo de manera crónica con los lípidos circulantes y acelera el 
proceso aterosclerótico. Esto ocasiona engrosamiento intimal, depósito de 
lípidos con fibroateroma de capa fina e incluso la presencia de core necrótico 
(Tabla 3). Estudios realizados en autopsias han detectado que la presencia de 
neoaterosclerosis es más frecuente (31% vs 16%) y más precoz (2 años vs 6 
años) en los stents farmacoactivos que en los stents convencionales (29).  
Existen varios factores independientes que predicen la aparición de 
neoaterosclerosis: menor edad, mayor duración desde el implante del stent, 
tabaco, enfermedad renal y niveles de LDL-colesterol >70 mg/dl (29). 
 
2.5 Factores predisponentes para la reestenosis 
 
Existen múltiples factores que juegan un rol importante en la aparición de la 
reestenosis tanto de stents convencionales como de stents farmacoactivos, 
influyendo en el pronóstico a largo plazo de estos pacientes (6). Podemos 
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clasificar los factores predisponentes en 3 grupos: relacionados con el paciente, 
relacionados con el procedimiento y relacionados con la lesión (Figura 3). 
La diabetes mellitus es el principal factor de riesgo en la aparición de 
reestenosis, especialmente tras el implante de stents convencionales (30)(31). 
Otros factores clínicos que aumentan el riesgo de aparición de reestenosis son 
la insuficiencia renal crónica y la presencia de historia previa de 
revascularización quirúrgica con bypass (32). 
 
 
Figura 3. Factores predisponentes de reestenosis de stent en función de 
las características del paciente, del procedimiento o de la lesión 
 
 
En relación al procedimiento, el factor más frecuentemente asociado a la 
aparición de reestenosis es el diámetro luminal mínimo tras el implante del stent 
y su expansión final (33). La infraexpansión del stent puede ser debida también 
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impide la correcta expansión del stent. Por este motivo, la preparación de la 
lesión previa al implante del dispositivo, especialmente en lesiones complejas o 
calcificadas, es fundamental.  
Otros motivos asociados a la aparición de la reestenosis es el fenómeno 
conocido como “longitudinal geographical miss”, que consiste en no cubrir toda 
la zona predilatada del vaso con el stent implantado (34). La fractura del stent es 
otro factor que puede desencadenar la reestenosis, siendo más frecuentes en la 
coronaria derecha y en algunos tipos de stents farmacoactivos (35)(15). En este 
caso el stent deja de realizar su función de soporte de la pared vascular y en los 
stents farmacoactivos la liberación del fármaco puede no ser adecuada en la 
zona de la discontinuidad estructural.  
Análisis multivariables de estudios previos muestran como factores 
independientes asociados a la reestenosis, los vasos pequeños (OR 1.59; IC 
95% 1.52-1.68; por cada 0.5 cm menor), la longitud total de los stents 
implantados (OR 1.27 [1.21-1.33]), las lesiones morfológicamente complejas 
(OR 1.35 [1.20-1.51]), la diabetes mellitus (OR 1.32 [1.19-1.46]) y una historia 
previa de revascularización con bypass (OR 1.38 [1.20-1.58]) (13). Kastrati et al, 
observaron que las lesiones complejas (B2/C), la reestenosis previa, los vasos 
<3 mm, la longitud>15 mm y algunos stents convencionales (36), eran 
predictores de reestenosis. En este estudio los vasos pequeños fueron el factor 
más potente, con un incremento del 79% de riesgo en vasos de 2.7 mm frente a 
vasos de 3.4 mm de diámetro. 
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2.6 Presentación clínica 
 
Desde el punto de vista de la presentación clínica, tradicionalmente se ha 
considerado la reestenosis como un proceso benigno y con una presentación 
predominantemente estable (35)(37). Esto se consideraba así porque se 
pensaba que el sustrato anatomopatológico de la reestenosis de stent más 
frecuente era la proliferación progresiva y homogénea de células musculares 
lisas. Sin embargo, se ha observado que hasta un tercio de los pacientes se 
pueden presentar como un síndrome coronario agudo, y en los estudios más 
recientes de pacientes con reestenosis, aproximadamente un 20% de los 
mismos presentan aumento de marcadores de daño miocárdico cumpliendo 
criterios de infarto agudo de miocardio (5)(38). 
Los pacientes con reestenosis de stent farmacoactivos se presentan más 
frecuentemente como síndrome coronario agudo (39). La causa de esta 
predisposición es desconocida. No obstante, este fenómeno podría estar en 
relación con el hecho de que en estos pacientes la probabilidad de que la 
reestenosis sea secundaria a neoaterosclerosis es más frecuente. La 
aceleración del proceso aterosclerótico en estos pacientes puede desembocar 
en la ruptura de placa y la formación de trombo intrastent, explicando la 
presentación como síndrome coronario agudo (40). 
Por último, es importante tener en cuenta que los pacientes que se 
presentan con clínica estable presentan mejor pronóstico, y muy especialmente 
aquellos que presentan reestenosis angiográfica pero clínicamente asintomática 
(41). Por lo tanto, el tratamiento de pacientes asintomáticos (conocido como 
“reflejo oculoestenótico”) debería evitarse en la mediad de lo posible (42). En 
estos casos se recomienda la valoración funcional de estas lesiones mediante el 
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uso de guías de presión en el laboratorio de hemodinámica. Varios estudios han 
validado el uso de la reserva fraccional de flujo en la toma de decisiones sobre 
el tratamiento de estos pacientes, y han demostrado que la evolución de los 
pacientes con valores de FFR>0.75, en los que no se realiza tratamiento, es 
excelente (43)(44).  
 
2.7 Diagnóstico y evaluación de la reestenosis de stent 
 
La coronariografía selectiva invasiva es la principal herramienta diagnóstica 
disponible actualmente para el diagnóstico y la caracterización de la reestenosis 
de stent. A pesar de la mejoría técnica en los equipos de rayos, la coronariografía 
permite diagnosticar la presencia de reestenosis, pero en pocas ocasiones 
permite determinar la causa subyacente como la infraexpansión o la fractura del 
stent. 
Las técnicas de imagen intravascular juegan un papel muy importante en la 
evaluación de los factores mecánicos que contribuyen a la reestenosis del stent. 
Por este motivo, se recomienda el uso de la ecografía intravascular o de la 
tomografía de coherencia óptica cuando se va a realizar intervencionismo sobre 
pacientes que sufren un “fracaso del stent”. Estas pruebas de imagen nos van a 
permitir estudiar con detalle el vaso nativo (placa subyacente y segmentos de 
referencia), el segmento tratado con stent, así como determinar los mecanismos 
causales de la reestenosis (infraexpansión del stent, stents implantados con 
tamaño más pequeño que el vaso nativo o incluso la fractura del stent) (45)(46). 
Además, la imagen intracoronaria nos permite visualizar la presencia de 
hiperplasia intimal, neoaterosclerosis, estenosis del borde del stent 
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(geographical miss) o zonas de calcificación severa. Esta información puede ser 
muy importante para elegir una adecuada técnica en la preparación de la lesión, 




Figura 4. Imágenes de tomografía de coherencia óptica que muestra 
distintos patrones de reestenosis de stent.  
A) Reestenosis de stent secundaria a hiperplasia intimal (patrón homogéneo). B-C) 
Patrón en capas de reestenosis. D-F) Patrones heterogéneos de reestenosis 
compatibles con neoaterosclerosis con neovasos (flecha amarilla) y zonas de 
calcificación intrastent (flechas blancas). *artefacto de la guía 
 
 
La tomografía de coherencia óptica, gracias a su excelente resolución axial 
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morfológicamente el tejido reestenótico. Gonzalo et al distinguieron diferentes 
patrones de tejido reestenótico de acuerdo con las imágenes observadas por 
tomografía de coherencia óptica: patrón de tejido homogéneo (hiperplasia 
neointimal, típica de reestenosis de stent convencional, rica en células 
musculares lisas) o patrón heterogéneo o en capas (típico de stents 
farmacoactivos, rico en proteoglicanos y fibrina) (47) (Figura 4). 
Finalmente, la tomografía computarizada (TC) multicorte permite estudiar 
las estenosis coronarias en los vasos nativos. El estudio de la reestenosis de 
stent es mucho más complicado debido a que los stents metálicos producen un 
artefacto denominado “metal-blooming” que es mayor en aquellos stents con 
diámetros inferiores a 3 mm (48). En un metanálisis, se objetivó una sensibilidad 
y una especificidad en la detección de la reestenosis con TC del 90% y 91%, con 
un valor predictivo positivo y negativo del 68% y 98%, respectivamente (49). 
 
 
2.8 Tratamiento de la reestenosis 
 
En la Tabla 4 se resumen los principales estudios aleatorizados que 
estudian diferentes estrategias de tratamiento en los pacientes con reestenosis 
intrastent: angioplastia con balón simple, braquiterapia, balón de corte, 
aterectomía rotacional, stent convencional, stent farmacoactivo y balón 
farmacoactivo. 
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Tabla 4.1. Estudios aleatorizados en el tratamiento de la reestenosis intrastent. 
 
          Seguimiento angiográfico Seguimiento clínico 
Estudio/ 




































Teirstein et al. (50) 1997 SC BT 26 70 27.0 12.9 2.88 1.10 6 17 0.38  2.43 17.0 12 15.0 0.0 4.0 12.0  
   AB/SC 29 69 41.0 11.9 2.78 1.03  54 1.03  1.85 37.0  48.0 3.0 0.0 45.0  
WRIST (51) 2000 SC BT 50 63 39.0 28.8 2.71 0.94 6 22 0.22  2.03 30.0 12 35.3 6.2 9.2 23.0 33.8 
   ICP 50 62 45.0 26.7 2.72 0.81  60 1.00  1.24 57.0  67.3 6.2 9.2 63.1 67.6 
Leon et al. (52) 2001 SC BT 131 58 31.0 19.0 2.69 0.98 6 32 0.73  1.78 46.0 9 28.2 3.1 9.9 24.4 31.3 
   ICP 121 61 31.0 20.3 2.73 0.96  55 1.14  1.37 53.0  43.8 0.8 4.1 42.1 46.3 
SISR (53) 2006 SC SF 259 63 33.3 17.2 2.62 0.78 6 20 0.33 0.23 1.8 32.4 9 10.0 0.0 0.4 8.5 10.8 
   BT 125 64 29.6 16.8 2.64 0.86  30 0.27 0.33 1.52 41.0  19.2 0.0 0.0 19.2 21.6 
TAXUS V ISR (54) 2006 SC BT 201 63 30.3 15.0 2.61 0.83 9 31  0.27 1.55 31.2 9 20.1 0.5 4.6 20.1 23.7 
   SF-P 195 63 40.0 15.9 2.68 0.80  15 0.25 0.11 1.99 14.5  11.5 0.0 3.7 7.9 12.0 
INDEED (55) 2007 SC SF 65 61 30.8 27.5 2.77 0.78 6 6 0.15 0.23 2.29 20.4 12 7.7 3.1 1.5 4.6  
   BT 64 60 31.3 27.8 2.67 0.81  21 0.55 0.40 1.76 32.6  18.8 0.0 0.0 18.8  
Wiemer et al. (56) 2011  SF 44 65 49.0 25.2 2.89 0.70 6 4 0.09  2.66 7.8 12 4.0 2.0 0.0 2.0 2.0 
   BT 47 64 49.0 17.2 2.77 0.85  23 0.39  1.75 36.9  27.0 2.0 6.0 16.0 19.0 
BALÓN DE CORTE 
Montorsi et al. (57) 2004 SC AB 25 61   3.19 1.07       6 28.0 0.0  40.0  
   BC 25 66   3.28 0.93        17.0 0.0  12.5  
RESCUT (58) 2004 SC BC 214 62 24.0  2.58 0.83 7 30 0.56  1.61 39.0 7 16.4 1.4 1.4 13.5  
   AB 214 61 27.0  2.53 0.84  31 0.62  1.55 40.0  15.4 0.9 1.4 13.1  
ATERECTOMÍA ROTACIONAL 
ARTIST (59) 2002 SC AB 146 61 25.0 13.6 2.65 0.53 6 51 0.67  1.20 56.0 6 20.4   31.0  
   ROTA 152 62 26.0 13.6 2.63 0.54  64 0.91  0.99 63.0  9.9   39.0  
ROSTER (60) 2004 SC ROTA 100 63 31.0 18.6 2.85 0.82 9 42     12 38.0 2.0 3.0 32.0  
   AB/SC 100 65 30.0 16.7 2.82 0.92  56      52.0 2.0 3.0 45.0  
 
DM: diabetes mellitus; DRV: diámetro de referencia del vaso; DLM: diámetro luminal mínimo; RE: reestenosis binaria; PT-ISt: pérdida luminal tardía en el stent; PT-IS: pérdida luminal tardía en el segmento; DE: diámetro de estenosis; MACE: eventos adversos cardiacos 
mayores; IM: infarto de miocardio; RLD: revascularización de la lesión diana; RVD: revascularización del vaso diana: SC: stent convencional: BT: braquiterapia: AB: angioplastia balón; ICP: intervencionismo coronario percutáneo; SF: stent farmacoactivo; SF-P: stent 
farmacoactivo de paclitaxel; BC: balón de corte; ROTA: aterectomía rotacional; SF-S: stent farmacoactivo de sirolimus; SF-E: stent farmacoactivo de everolimus; BF: balón farmacoactivo; BC-BF: balón de corte previo a balón farmacoactivo; AB-BF: angioplastia balón simple 
previo a balón farmacoactivo.
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Tabla 4.2 (continuación). Estudios aleatorizados en el tratamiento de la reestenosis intrastent. 
 
 
          Seguimiento angiográfico Seguimiento clínico 
Estudio/ 




































RIBS I (61) 2003 SC SC 224 61 27.0 12.7 2.87 0.68 6 38 1.12 1.06 1.63 45.0 12 23.0 4.0 2.2  19.6 
   AB 226 61 26.0 13.0 2.83 0.67  39 0.73 0.72 1.52 46.0  29.0 3.0 5.3  24.3 
STENT FARMACOACTIVO 
ISAR-DESIRE (62) 2005 SC SF-S 100 63 31.0 12.4 2.60 0.91 6-8 14 0.10 0.30 2.12 23.1 12 11.0 2.0 1.0  8.0 
   SF-P 100 65 27.0 11.5 2.60 0.97  22 0.26 0.55 2.02 26.6  22.0 1.0 2.0  19.0 
   AB 100 64 25.0 12.3 2.57 0.95  45   1.40 45.8  36.0 3.0 0.0  33.0 
RIBS II (63) 2006 SC SF 76 64 38.0 16.9 2.66 0.74 9 11  0.13 2.52 8.0 12 11.8 3.9 2.6  10.5 
   AB 74 64 31.0 15.7 2.68 0.70  39  0.69 1.54 40.0  31.1 4.1 2.7  29.7 
ISAR-DESIRE 2 (64) 2010 SF SF-P 225 67 38.8 12.5 2.75 0.95 6-8 21 0.38 0.25 2.16 25.4 12 19.6 4.5 1.8 13.8  
   SF-S 225 66 38.2 12.7 2.78 1.02  19 0.40 0.26 2.14 26.6  20.4 3.4 2.7 14.3  
Song et al. (65) 2012 SF BC 48 62 31.2 7.5 2.93 0.80 9 21 0.30 0.25 2.08 16.5 12 6.3 0.0 0.0 6.3 6.3 
   SF-S 48 65 37.5 8.6 3.18 0.68  3 0.02 0.06 2.57 12.5  6.3 0.0 6.3 0.0 0.0 
   SF-S-difusa 32 61 25.0 22.2 3.19 0.94  5 0.13 0.13 2.58 25  9.6 3.1 3.1 3.1 3.1 
   SF-E-difusa 34 65 35.3 22.5 3.43 0.75  14 0.07 0.07 2.71 18  8.8 2.9 2.9 5.8 5.8 
CRISTAL (66) 2012 SF SF-S 136 68 39.0 14.6 2.60 1.09 12 11 0.37  2.14 21.0 12  2.2 2.9 5.9 2.2 
   AB 61 67 38.0 13.4 2.50 1.58  14 0.41  1.71 29.8   1.6 1.6 13.1 0.0 
RESTENT-ISR (67) 2016 SF SF-E 158 64 36.7 22.5 3.06 0.69 9  0.40  2.54 16.7 36 15.8 0.6 1.9 14.5  
   SF-S 146 62 36.3 24.7 3.12 0.81   0.45  2.53 17.4  22.6 2.1 2.7 21.2  
 
DM: diabetes mellitus; DRV: diámetro de referencia del vaso; DLM: diámetro luminal mínimo; RE: reestenosis binaria; PT-ISt: pérdida luminal tardía en el stent; PT-IS: pérdida luminal tardía en el segmento; DE: diámetro de estenosis; MACE: eventos adversos cardiacos 
mayores; IM: infarto de miocardio; RLD: revascularización de la lesión diana; RVD: revascularización del vaso diana: SC: stent convencional: AB: angioplastia balón; SF: stent farmacoactivo; SF-P: stent farmacoactivo de paclitaxel; BC: balón de corte; SF-S: stent farmacoactivo 
de sirolimus; SF-E: stent farmacoactivo de everolimus; 
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Tabla 4.3 (continuación). Estudios aleatorizados en el tratamiento de la reestenosis intrastent. 
 
          Seguimiento angiográfico Seguimiento clínico 
Estudio/ 



































BALÓN FARMACOACTIVO EN PACIENTES CON REESTENOSIS DE STENT CONVENCIONAL 
PACCOCATH-ISR (68) 2006 SC BF 26 64 15.0 17.9 2.94 0.75 6 5 0.09 0.03 2.31  12 4.0 4.0 4.0 0.0  
   AB 26 64 23.0 18.1 2.95 0.67  43 0.76 0.74 1.60   31.0 0.0 8.0 23.0  
PEPCAD II (69) 2009 SC BF 66 65 33.3 15.7 2.85 0.74 6 4.0 0.19 0.17 2.08 29.4 12 7.6 1.5 0.0 6.3  
   SF 65 65 26.2 15.4 2.83 0.77  12.0 0.45 0.38 2.11 34.2  16.9 0.0 1.5 15.4  
RIBS V (70) 2014 SC BF 95 67 32.0 13.7 2.64 1.02 6 9.5  0.14 2.03 24 12 8.0 4.0 3.0 6.0 6.0 
   SF-E 94 64 20.0 13.8 2.64 0.93  4.7  0.04 2.44 13  6.0 0.0 4.0 1.0 2.0 
SEDUCE (71) 2014 SC BF 25 68 24.0  3.00 0.98 9 9.1 0.28 0.16 2.13 26.4 12  4.2 0.0 4.2 8.3 
   SF-E 25 64 4.0  2.85 0.57  0.0 0.07 0.08 2.54 11.4   4.0 4.0 8.0 16.0 
TIS (72) 2016 SC BF 68 66 25.0  2.64 0.92 12 8.7 0.09  2.09 26.2 12 10.3 1.5 1.5  7.4 
   SF-E 68 66 26.5  2.66 0.79  19.1 0.44  2.07 30.9  19.1 1.5 1.5  16.2 
BALÓN FARMACOACTIVO EN PACIENTES CON REESTENOSIS DE STENT FARMACOACTIVO 
Habara et al. (73) 2011 SF BF 25 70 56.0 12.7 2.69 0.99 6 9.0 0.18 0.17 1.82 34.2 6 4.3 0.0 0.0 4.3  
   AB 25 69 68.0 13.2 2.90 0.92  63.0 0.72 0.72 1.28 58.0  41.7 0.0 0.0 41.7  
PEPCAD-DES (74) 2012 SF BF 72 70 36.1 11.2 2.29 0.66 6 17.0 0.43 0.32 1.75 29.6 6 16.7 1.4 0.0 15.3  
   AB 38 64 34.2 12.2 2.30 0.62  58.0 1.03 0.99 1.10 51.1  50.0 10.5 2.6 36.8  
ISAR-DESIRE 3 (75) 2013 SF BF 137 68 41.0  2.75 0.97 6-8 27.0 0.37  1.79 38.0 12 23.5 2.2 2.1 22.1 24.2 
   SF-P 131 69 47.0  2.80 0.93  24.0 0.34  1.82 37.4  19.3 4.6 2.4 13.5 16.6 
   AB 134 67 37.0  2.72 0.88  57.0 0.70  1.26 54.1  46.2 5.3 1.5 43.5 45.1 
Habara et al. (76) 2013 SF/SC BF 137 68 46.0 12.8 2.52 0.86 6 4.3 0.11 0.18 1.87 28.1 6 6.6 0.0 0.0 2.9 6.6 
   AB 71 70 42.0 13.7 2.49 0.84  31.9 0.49 0.72 1.42 44.1  31.0 0.0 0.0 31.0 31.0 
PEPCAD-China (77) 2014 SF BF 109 62 40.0 12.5 2.66 0.85 9 18.6 0.54 0.46 1.80 29 12 16.5 0.0 3.7 14.7 16.5 
   SF-P 106 62 33.0 13.8 2.72 0.86  23.8 0.62 0.55 1.76 31  16.0 2.0 6.6 10.4 16.0 
RIBS IV (78) 2015 SF BF 154 66 49.0 10.4 2.59 0.79 6-9 19.0  0.14 1.80 30 12 16.0 1.3 3.2 13.0 16.2 
   SF-E 155 66 43.0 10.7 2.67 0.75  11.0  0.06 2.03 23  7.0 1.3 1.3 4.5 8.4 
ISAR-DESIRE 4 (79) 2017 SF BC-BF 125 69 40.8  2.96 1.01 6-8 18.5 0.31  1.95 35.0 12 18.4 1.6 3.2 16.2  
   AB-BF 127 69 43.3  2.89 0.94  32.0 0.41  1.77 40.4  23.3 1.7 1.6 21.8  
DARE (80) 2018 SF BF 137 66 42.0  2.56 0.77 6 16.2 0.09 0.17 1.79 33.9 12 10.9 0.7 2.2  8.8 
   SF-E 141 65 46.0  2.59 0.79  19.1 0.21 0.45 1.98 26.8  9.2 1.4 2.8  7.1 
DM: diabetes mellitus; DRV: diámetro de referencia del vaso; DLM: diámetro luminal mínimo; RE: reestenosis binaria; PT-ISt: pérdida luminal tardía en el stent; PT-IS: pérdida luminal tardía en el segmento; DE: diámetro de estenosis; MACE: eventos adversos cardiacos 
mayores; IM: infarto de miocardio; RLD: revascularización de la lesión diana; RVD: revascularización del vaso diana: SC: stent convencional: AB: angioplastia balón; SF: stent farmacoactivo; SF-P: stent farmacoactivo de paclitaxel; SF-E: stent farmacoactivo de everolimus; 
BF: balón farmacoactivo; BC-BF: balón de corte previo a balón farmacoactivo; AB-BF: angioplastia balón simple previo a balón farmacoactivo
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2.8.1 Angioplastia con balón convencional 
La angioplastia con balón convencional fue una de las estrategias más 
populares y comunes en el tratamiento de los pacientes con reestenosis de stent 
(81). Se trata de un procedimiento relativamente sencillo y con el que se 
conseguían resultados agudos satisfactorios de una manera segura con baja 
tasa de complicaciones (5). Tras el tratamiento con balón convencional se 
observa una mejoría aguda tanto por la extrusión de tejido (axial y 
longitudinalmente) como por conseguir una mejor expansión del stent 
infraexpandido (82)(14). Se observaron mejores resultados en pacientes con 
patrones focales de reestenosis en comparación de reestenosis difusas y en 
aquellos casos en los que el tamaño del stent implantado era menor al del vaso 
nativo (diagnosticado con prueba de imagen) (16).  
Los pacientes con reestenosis tratados con angioplastia con balón 
presentan factores predisponentes de recurrencia similares a los que se 
encontraban en el tratamiento de lesiones de novo: en concreto, principalmente 
pacientes diabéticos y aquellos con recurrencia precoz de reestenosis (82).  
Se recomienda realizar una predilatación a alta presión y el uso de balones 
no distensibles para obtener mejores resultados, especialmente en aquellos 
casos en los que se detectase una infraexpansión del stent reestenosado (83). 
Además, se recomienda que el tamaño del balón utilizado para el tratamiento de 
la reestenosis tenga un ratio arteria/balón de 1.1:1. Una de las principales 
limitaciones de la angioplastia con balón es la pérdida luminal precoz, que puede 
ocurrir incluso a los poco minutos de la angioplastia, debido a la intrusión 
nuevamente de tejido dilatado en la zona de la reestenosis, lo que predice el fallo 
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precoz de la reestenosis a largo plazo, observándose recurrencias de hasta en 
el 50% de los pacientes (84). 
Las complicaciones a nivel de los bordes del stent es otro punto a tener en 
cuenta en el tratamiento de la reestenosis con balón convencional. Es importante 
evitar el daño de los bordes del stent al realizar dilataciones agresivas a altas 
presiones. En especial, es importante evitar el fenómeno de deslizamiento del 
balón durante el inflado fuera del stent (fenómeno de “pepita de melón”) (85). 
Este problema es más frecuente en lesiones difusas y muy severas. Es 
recomendable el uso de balones progresivamente más grandes comenzando 
con diámetros pequeños o, como proponen algunos autores, usar otras técnicas 
como la opción de una doble guía (buddy-wire) para evitar el deslizamiento del 
balón (19). 
La mayor parte de los datos disponibles con esta técnica de tratamiento se 
basa en artículos antiguos en pacientes con reestenosis de stents 
convencionales, con escasos datos en reestenosis de stents farmacoactivos. No 
obstante, en el momento actual, debido a la llegada de otras técnicas como el 
balón farmacoactivo, esta estrategia ha sido prácticamente abandonada. 
 
Figura 5. Imágenes de distintos tipos de balón de angioplastia. A) Balón 
convencional. B y C) Balones de corte 
 
A B C
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2.8.2 Balón de corte 
Los balones de corte constituyen una técnica sencilla y eficaz en el 
tratamiento de la reestenosis de stent. Se trata de un dispositivo especial para 
realización de angioplastia que consiste en un balón con unas cuchillas 
longitudinales microquirúrgicas incorporadas en su superficie (Figura 5). Esto le 
permite anclarse en la lesión y evitar fenómenos de deslizamiento o de “pepita 
de melón” y, por lo tanto, disminuir el trauma o disección secundaria que se 
puede producir en los bordes de la lesión. Además, teniendo en cuenta las 
características mecánicas del dispositivo, desde un punto de vista teórico, las 
cuchillas inciden en la lesión desgarrando el tejido neointimal y favoreciendo su 
deformación y extrusión fuera del stent. 
Los primeros estudios observacionales con balones de corte obtuvieron 
resultados muy prometedores, al presentar mejores resultados que los obtenidos 
con la angioplastia con balón convencional (86). Un pequeño estudio 
aleatorizado realizado por Montorsi et al, en el que se incluyeron 25 pacientes 
por brazo de aleatorización, sugería que el tratamiento con balón de corte era 
superior a la angioplastia con balón en la prevención del deterioro luminal precoz 
(a las 24 horas), lo que se asociaba además a una disminución de la 
revascularización de la lesión diana (12.5% vs 40%) en el seguimiento (57). Sin 
embargo, en el estudio RESCUT (Restenosis Cutting Balloon Evaluation Trial), 
se aleatorizaron 428 pacientes con reestenosis de stent convencional para 
tratamiento con angioplastia balón o con balón de corte (58). A los 7 meses de 
seguimiento, no se observaron diferencias estadísticamente significativas entre 
ambos grupos en los eventos angiográficos ni en los eventos clínicos. 
Únicamente se observaron diferencias significativas en cuanto a que en el grupo 
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de balón de corte se observó menos fenómeno de “pepita de melón” (6.5% vs 
25%) y una menor necesidad de implantar un nuevo stent. 
En estudios observacionales previos no se observó beneficio con el uso de 
balones de corte en (87) la preparación de la lesión antes de la utilización de 
otras técnicas como la braquiterapia. 
Por último, el estudio ISAR-DESIRE IV (Intracoronary Stenting and 
Angiographic Results: Optimizing Treatment of Drug-Eluting Stent In-Stent 
Restenosis) evaluó el uso de los balones de corte antes del tratamiento de la 
reestenosis de stents farmacoactivos con balón farmacoactivo de paclitaxel (79). 
Este estudio mostró mejores resultados angiográficos a los seis meses de 
seguimiento en el brazo de balón de corte (objetivo primario de valoración) sin 
tener potencia suficiente para demostrar diferencias clínicas. 
En conclusión, el uso de balones de corte en el tratamiento de la reestenosis 
de stent tiene su lugar en aquellas situaciones en las que queremos evitar el 
deslizamiento de los balones (“pepita de melón”) o cuando existe una gran 
cantidad de tejido intrastent (88)(89). 
 
2.8.3 Braquiterapia vascular 
La braquiterapia vascular produce una intensa inhibición de la proliferación 
neointimal, considerándose tradicionalmente como una de las principales 
herramientas en la lucha contra la hiperplasia neointimal. Esta técnica se basa 
en la radiación local del segmento coronario enfermo, siendo especialmente útil 
en pacientes con reestenosis intrastent. La experiencia inicial con la 
braquiterapia intracoronaria y sus poderosos efectos antiproliferativos, nos 
enseñaron una importante lección tanto sobre los fenómenos de “geographical 
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miss” y de la reestenosis del borde del stent, como sobre los problemas 
secundarios al retraso en la reparación vascular subsecuentes a la técnica: 
trombosis tardía de stent o el remodelado positivo tardío que eventualmente 
puede ocasionar malaposición tardía adquirida. Estos mismos problemas se 
observaron más adelante con la llegada de los stents farmacoactivos de primera 
generación (5)(90)(91). 
En el tratamiento de la reestenosis intrastent se han usado dos tipos de 
isótopos radioactivos diferentes: radiación beta (produce liberación alta de 
energía con poca capacidad de penetración) y la radiación gamma (alto poder 
de penetración con poca energía). Estudios iniciales aleatorizados con pocos 
pacientes, demostraron una menor necesidad de repetición de procedimientos 
con el uso de la braquiterapia intracoronaria en comparación con el uso del balón 
convencional o técnicas de citorreducción (50)(51)(52). Múltiples estudios 
confirmaron de forma fehaciente la eficacia de la braquiterapia intracoronaria 
para inhibir la proliferación neointimal recurrente en pacientes tratados por 
reestenosis intrastent.  
Tras estos estudios preliminares, se realizaron dos grandes estudios 
aleatorizados que comparaban el uso de braquiterapia frente al stent 
farmacoactivo en pacientes con reestenosis de stents convencionales. El estudio 
SIRS (Sirolimus Eluting Stent vs Brachytherapy in Patients With Bare Metal In-
Stent Restenosis) fue un estudio prospectivo y aleatorizado en el que se 
incluyeron 384 pacientes con reestenosis de stent convencional en el que se 
comparó el uso de braquiterapia intracoronaria frente a stent farmacoactivo de 
sirolimus. A los 270 días de seguimiento, la tasa de fallo del vaso diana obtenida 
en el grupo de braquiterapia fue el doble de la encontrada en el grupo tratado 
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con  stent farmacoactivo (21.6% vs 12.4%) (53). Del mismo modo, el estudio 
TAXUS V ISR (A Prospective, Randomized Trial Evaluating Slow-Release 
Formulation TAXUS Paclitaxel-Eluting Coronary Stent in the Treatment of In-
Stent Restenosis) comparó el uso de braquiterapia intracoronaria frente al stent 
farmacoactivo de paclitaxel, en 396 pacientes con reestenosis de stent 
convencional. A los 9 meses de seguimiento clínico y angiográfico, el grupo de 
stent farmacoactivo presentó una menor tasa de reestenosis angiográfica así 
como una menor necesidad de revascularización del vaso diana durante el 
seguimiento (54). Los datos se mantuvieron en el seguimiento a los 2 años, 
observándose finalmente una tasa de reestenosis clínica menor en el grupo de 
stent farmacoactivo en comparación con la braquiterapia. Sin embargo, desde el 
punto de vista clínico la aparición de muerte, infarto de miocardio o trombosis del 
vaso diana fue muy rara (92). Por último, estudios aleatorizados de menor 
tamaño (stent farmacoactivo de sirolimus versus braquiterapia en pacientes con 
reestenosis de stent convencional), con uso sistemático de ecografía 
intravascular para guiar el intervencionismo, continúan confirmando la 
superioridad del stent farmacoactivo (56)(55). Estos estudios, indican claramente 
que los stents farmacoactivos son superiores a la braquiterapia en el tratamiento 
de la reestenosis. Además, teniendo en cuenta que se trata de una técnica 
compleja, su uso quedó limitado a casos esporádicos en centros seleccionados. 
Actualmente su uso en el tratamiento de la reestenosis de stents convencionales, 
prácticamente ha sido abandonado. 
Sin embargo, su uso en el tratamiento de la reestenosis de stents 
farmacoactivos sigue siendo motivo de controversia. Trabajos recientes estudian 
el uso de la braquiterapia en pacientes con reestenosis de stents farmacoactivos 
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recurrentes, refractarias, con más de 2 episodios de reestenosis o con 
reestenosis recurrentes después de la implantación de varias capas de stent. En 
estos supuestos tan adversos se ha sugerido que la braquiterapia vascular 
puede presentar tasas de fallo de lesión diana del 12.1% a 1 año y de 19.1% a 




Figura 6. Técnicas de citorreducción (ablación). Aterectomía rotacional.  
 
 
2.8.4 Técnicas de citorreducción (ablación) 
La capacidad de la aterectomía rotacional o del láser intracoronario de 
eliminar tejido que obstruye el stent, generó grandes expectativas en el 
tratamiento de las reestenosis de stent (Figura 6). La hipótesis generada era que 
la eliminación de tejido neointimal conseguida con las técnicas de citorreducción 
dejaría una menor cantidad de tejido residual dentro del stent en comparación 
con la que se quedaría tras la dilatación con balón de angioplastia simple. 
Además, hipotéticamente, estas técnicas disminuyen el trauma ocasionado en el 
vaso, reduciéndose así el estímulo que conlleva hiperplasia neointimal. Estudios 
mediante ecografía intravascular demostraron que las técnicas ablativas 
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disminuían el tamaño de la neoíntima residual y obtenían una mayor ganancia 
luminal aguda (96)(97). Una vez más, los primeros estudios observacionales 
mostraron resultados optimistas que sugerían que el uso del láser o la 
aterectomía rotacional seguido de una dilatación con balón poco agresiva o 
conservadora (a bajas presiones, para no provocar un mayor trauma vascular), 
presentaban mejores resultados que la angioplastia con balón aislada. Aún así, 
a pesar de estos buenos resultados iniciales, se observaron altas tasas de 
recurrencia de reestenosis, especialmente en pacientes que presentaban 
reestenosis difusas (97). Los estudios realizados con laser excimer mostraron 
resultados superponibles a los conseguidos con la rota-ablación intrastent. Más 
recientemente, se ha llevado a cabo un pequeño registro que evalúa el uso de 
láser excimer de alta energía en el tratamiento de pacientes con reestenosis 
secundarias a infraexpansión severa y resistente del stent (98). Se consiguió 
demostrar que el uso de láser conseguía una mejoría en el diámetro luminal 
mínimo del stent, así como en la estenosis residual; con un fallo de la lesión 
diana del 4.3% tras 6 meses de seguimiento. Por tanto, su uso en pacientes con 
lesiones “indilatables” podría ser una opción interesante. 
El valor de la aterectomía rotacional en pacientes con reestenosis de stent 
convencional se ha analizado en 2 estudios aleatorizados. El estudio ROSTER 
(Randomized Trial of Rotational Atherectomy Versus Balloon Angioplasty for 
Diffuse In-Stent Restenosis) fue un pequeño estudio unicéntrico en el que se 
incluyeron pacientes con reestenosis difusas de stents convencionales (60). Era 
obligatorio el uso de ecografía intravascular y se excluyeron aquellos casos 
secundarios a infraexpansión severa del stent. Este estudio mostró que tanto la 
aterectomía rotacional como la angioplastia con balón eran terapias seguras y 
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efectivas en este escenario, pero en el grupo tratado con aterectomía rotacional 
la cantidad de tejido neointimal residual fue menor, así como una menor 
necesidad de implantar un nuevo stent y una menor tasa de nueva 
revascularización de la lesión diana en el seguimiento. Por el contrario, el estudio 
ARTIST (Angioplasty Versus Rotational Atherectomy for Treatment of Diffuse In-
Stent Restenosis Trial), un estudio multicéntrico prospectivo y aleatorizado en el 
que se incluyeron 298 pacientes con reestenosis difusa de stents convencionales 
que comparó la aterectomía rotacional frente a la angioplastia con balón aislada, 
no demostró beneficios en el grupo de la aterectomía rotacional (59). El evento 
primario del estudio (diámetro luminal mínimo a los 6 meses de seguimiento 
angiográfico) fue significativamente peor en el grupo al que se realizó 
aterectomía rotacional en comparación con el grupo tratado con angioplastia 
balón aislada. Además, la tasa de reestenosis, así como la tasa de 
complicaciones agudas asociadas al procedimiento y los eventos clínicos en el 
seguimiento a largo plazo, fueron superiores en el grupo de aterectomía 
rotacional. Uno de los argumentos que podría explicar estos malos resultados es 
la dilatación con balón a bajas presiones tras la aterectomía que, potencialmente, 
podría haber sido ineficaz para tratar la infraexpansión del stent, ya que en este 
estudio no era obligatorio el uso de prueba de imagen. No obstante, debido a 
estos resultados, el uso de esta técnica de manera sistemática para el 
tratamiento de los pacientes con reestenosis intrastent fue desestimado. 
Sin embargo, en casos excepcionales, la aterectomía rotacional podría ser 
de utilizad como técnica de “rescate” en aquellos casos con reestenosis 
indilatables, bien por una infraexpansión severa de los stents reestenosados 
(con un procedimiento muy agresivo y peligroso de rotablación del propio stent: 
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stent-ablation) (99)(100) o por la presencia de neoaterosclerosis muy calcificada 
(101)(102).   
 
2.8.5 Stents convencionales 
El implante de un stent convencional produce mayor trauma vascular y 
mayor estímulo neointimal que la angioplastia con balón en las lesiones de novo. 
No obstante, a pesar de la mayor respuesta de proliferación neointimal generada, 
una de las principales causas de que los stents presenten menores tasas de 
reestenosis es que consiguen una mayor ganancia luminal aguda. Estudios 
previos han demostrado, que tras la dilatación con balón convencional se 
produce una mayor pérdida luminal aguda (acute elastic recoil), fenómeno que 
se resuelve con el implante de un stent (84). Además, estudios con ecografía 
intravascular demuestran que el implante de nuevos stents es la mejor estrategia 
para conseguir un mayor diámetro luminal, una mayor ganancia luminal aguda y 
mejores resultados tras el procedimiento (96). Estos datos observacionales 
llevaron a vencer la resistencia inicial de implantar una nueva capa metálica en 
los pacientes con reestenosis intrastent. De hecho inicialmente esta estrategia 
se reservaba para aquellos casos en los que no se obtenían buenos resultados 
en el tratamiento de la reestenosis del stent con dilatación con balón (103)(104). 
El estudio RIBS I (Restenosis Intra-stent Balloon Angioplasty Versus 
Elective Stenting) aleatorizó 450 pacientes con reestenosis de stents 
convencionales a recibir tratamiento con angioplastia con balón o a implantar un 
nuevo stent metálico convencional (61). Los resultados angiográficos agudos 
fueron significativamente mejores tras el implante de un nuevo stent debido a 
una mayor ganancia luminal aguda. Sin embargo, a los 6 meses la pérdida 
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luminal tardía del grupo de stent convencional fue mayor que en el grupo de 
balón. Por lo tanto, el diámetro luminal mínimo, así como la tasa de reestenosis 
en el seguimiento, no mostraron diferencias significativas, observándose una 
recurrencia de reestenosis elevada y similar en ambos grupos (38% en el grupo 
de stent vs 39% en el grupo de balón). Tampoco se observaron diferencias 
significativas en los eventos clínicos a 1 año de seguimiento. Aunque este 
estudio no fue capaz de demostrar beneficio con el uso sistemático del stent 
convencional en el tratamiento de la reestenosis de stent convencional, se 
observaron beneficios en 2 subgrupos preespecificados de pacientes tras el 
implante de un nuevo stent. El primero, los pacientes con un tamaño de vaso ≥ 
3 mm de diámetro medido por angiografía coronaria cuantitativa presentaron 
mejores resultados en cuanto a la tasa de reestenosis (27% vs 49%, p<0.007) y 
al porcentaje de pacientes libres de eventos a 1 año de seguimiento (84% vs 
62%, p<0.002). En segundo lugar, los pacientes con reestenosis del borde del 
stent también presentaron mejores resultados tras el implante de un nuevo stent 
en comparación con el tratamiento con angioplastia con balón (105). Estos 
resultados se mantuvieron tras 4 años de seguimiento, sin observarse 
diferencias en eventos clínicos en ambos grupos (porcentaje de pacientes libres 
de eventos del 69% en el grupo de stent vs 64% en el grupo de balón); y, de 
forma interesante, se mantenía el beneficio clínico en aquellos pacientes con 
vasos ≥ 3 mm de diámetro (HR 0.51, IC 95% 0.3-0.89, p=0.01) (106).  
 
2.8.6 Stents farmacoactivos 
La aparición de los stents farmacoactivos supuso una auténtica revolución 
en el intervencionismo coronario. Debido a su capacidad de inhibir la 
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proliferación intimal que se produce como reacción al trauma vascular 
ocasionado con el implante del stent, se han convertido en el tratamiento gold-
standard de las lesiones coronarias de novo (10)(12)(107). Además, dadas sus 
características, son muy atractivos para el tratamiento de las lesiones más 
complejas y también para lesiones fuera de indicación, como la reestenosis 
intrastent. Los primeros estudios observacionales sugerían que el uso de stents 
farmacoactivos de primera generación era un tratamiento efectivo en el 
tratamiento de los pacientes con reestenosis de stent convencional, aunque los 
resultados observados en este escenario eran peores que cuando se trataban 
otro tipo de lesiones complejas (108). Por otro lado, sabemos por estudios 
previos, que la preparación de la lesión de manera agresiva es muy importante 
para tratar una de las principales causas de reestenosis intrastent: la 
infraexpansión de stent. La mejoría en la ganancia aguda tras el tratamiento con 
stents farmacoactivos se mantiene independientemente del tratamiento previo 
realizado. No obstante, para una mejor caracterización de la reestenosis, intentar 
mejorar la posible infraexpansión del stent reestenosado, así como para 
determinar posibles fracturas de stent, se recomienda el uso de pruebas de 
imagen de manera rutinaria (46). Las técnicas de imagen intracoronaria no solo 
permiten diagnosticar los factores mecánicos potencialmente implicados en la 
aparición de reestenosis del stent sino también optimizar el resultado final de 
estas reintervenciones.  
El estudio ISAR-DESIRE (Intracoronary Stenting or Angioplasty for 
Restenosis Reduction-Drug-Eluting Stents for In-Stent Restenosis) fue el primer 
estudio aleatorizado para evaluar el uso de los stents farmacoactivos en 
pacientes con reestenosis de stent convencional (62). En este estudio, 
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participaron 2 centros alemanes incluyéndose 300 pacientes con reestenosis de 
stent convencional y siendo aleatorizados (100 pacientes por grupo) a recibir 
stent farmacoactivo de sirolimus, stent farmacoactivo de paclitaxel o angioplastia 
con balón. Los stents farmacoactivos fueron superiores a la angioplastia 
reduciendo la necesidad de nueva revascularización a los 12 meses.  La tasa de 
recurrencia de reestenosis fue del 14.3% en el grupo de stent farmacoactivo de 
sirolimus, del 21.7% en el grupo de stent farmacoactivo de paclitaxel y de 44.6% 
en el grupo de angioplastia con balón. Los pacientes tratados con stent de 
sirolimus presentaban una tendencia a presentar menores tasas de reestenosis 
angiográfica y menor necesidad de revascularización del vaso diana en 
comparación con los tratados con stent de paclitaxel.  
Un metanálisis posterior evaluó en 1230 pacientes (4 estudios 
aleatorizados) con reestenosis de stent convencional, el beneficio del tratamiento 
con stent farmacoactivo (de sirolimus o paclitaxel). En este estudio, el riesgo de 
nueva revascularización de la lesión diana (OR 0.35, IC 95% 0.25-0.49, p<0.001) 
y la aparición de reestenosis angiográfica (OR 0.36, IC 95% 0.27-0.49, p=0.001) 
fueron significativamente menor en los pacientes tratados con stents 
farmacoactivos (109) frente a la angioplastia con balón. 
En la misma línea, el estudio RIBS II (Restenosis Intrastent: Balloon 
Angioplasty Versus Elective Sirolimus-Eluting Stenting) fue un estudio 
multicéntrico español que comparó el uso de stent farmacoactivo de sirolimus 
frente a la angioplastia con balón en pacientes con reestenosis de stent 
convencional (63). Este estudio demostró la superioridad del stent farmacoactivo 
frente a la angioplastia con balón en la reestenosis de stent convencional. Los 
pacientes tratados con stent farmacoactivo de sirolimus presentaban menor tasa 
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de reestenosis en comparación con los pacientes tratados con angioplastia balón 
(11% vs 39%, p<0.001) y menos eventos clínicos adversos a 1 año de 
seguimiento. El beneficio se producía especialmente por una reducción en la 
necesidad de nueva revascularización de la lesión diana (10.5% vs 29.7%, 
p=0.003) (Figura 7). El seguimiento a largo plazo (durante 4 años) de este 
estudio demostró que el beneficio clínico se mantenía en estos pacientes, con 
un porcentaje de pacientes libres de eventos del 76% en el grupo de stent 
farmacoactivo frente al 65% en el grupo de angioplastia balón (p=0.019). 
Además, en el análisis multivariable, el implante de stent farmacoactivo de 
sirolimus fue un predictor independiente de supervivencia libre de eventos (110).  
 
 
Figura 7. Curvas de frecuencias acumuladas del diámetro luminal mínimo 
(MLD) antes del procedimiento (PRE), después del procedimiento (POST) 
y al seguimiento (FU). Pacientes con reestenosis de stent convencional 
tratados con angioplastia con balón (BA) o con stent farmacoactivo de 
sirolimus (SES). Estudio RIBS II. 
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Por último, Alfonso et al demostraron mejores resultados clínicos y 
angiográficos con el uso de stent farmacoactivo frente al uso de stent 
convencional en pacientes con reestenosis de stent convencional (subgrupo de 
pacientes del estudio RIBS I y RIBS II) (Figura 8) (111). 
 
 
Figura 8. Curvas de frecuencias acumuladas del diámetro luminal 
mínimo (MLD) antes del procedimiento (PRE), después del procedimiento 
(POST) y al seguimiento (FU). Pacientes con reestenosis de stent 
convencional tratados con stent farmacoactivo de sirolimus (SES) o stent 
convencional (BMS). Subgrupo de pacientes de estudio RIBS I y II.  
 
 
El tratamiento de la reestenosis de stents farmacoactivos supone un desafío 
todavía mas importante porque, en comparación con la reestenosis de stents 
convencionales, se asocia con peores eventos clínicos y angiográficos en el 
seguimiento (5)(112)(113). Las primeras reestenosis de stents farmacoactivos, 
se comenzaron a tratar con otro stent farmacoactivo, considerándose esta 
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estrategia un tratamiento seguro y efectivo. Los primeros estudios demostraron 
que el tratamiento con stent farmacoactivo era claramente superior a otras 
técnicas como la angioplastia con balón o la utilización de balones de corte. 
Incluso en reestenosis que afectaban al margen del stent, la superioridad era 
significativa (114)(65)(66). 
Considerando que la resistencia a la droga del stent o problemas 
específicos del polímero podían ser la causa de reestenosis de algunos stents 
farmacoactivos se planteó la posibilidad de tratar la reestenosis de estos 
dispositivos con otro stent farmacoactivo pero que liberase una droga diferente 
a la del stent que se había reestenosado (estrategia de homo-stent 
farmacoactivo frente a hetero-stent farmacoactivo)(115). En general, los 
resultados no son del todo concluyentes y no existe suficiente evidencia científica 
para apoyar esta estrategia que, por otro lado, sigue siendo atractiva. 
El estudio ISAR-DESIRE 2 (Intracoronary Stenting and Angiographic 
Results: Drug Eluting Stents for In-Stent Restenosis 2) incluyó a 450 pacientes 
con reestenosis de stent farmacoactivo de sirolimus y los aleatorizó a tratamiento 
con stent farmacoactivo de sirolimus frente a un stent farmacoactivo de paclitaxel 
(cambio de droga) (64). No se observaron diferencias significativas entre los 2 
grupos en el objetivo angiográfico primario: la pérdida luminal tardía, que en el 
grupo de stent de sirolimus fue de 0.40 mm vs 0.38 mm en el grupo de stent de 
paclitaxel (p=0.85). Igualmente, no se observaron diferencias en la reestenosis 
binaria (19.6% vs 20.6%) o en la necesidad de nueva revascularización durante 
el seguimiento (16.6% vs 14.6%). Tampoco se observaron diferencias en 
ninguno de los subgrupos preespecificados. En relación a estos resultados, es 
importante tener en cuenta que el cambio de droga de stent implica una 
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simplificación del mecanismo de la reestenosis en los stents farmacoactivos, sin 
tener en cuenta que podrían estar implicados otros componentes del stent como 
el polímero, así como otras causas de reestenosis como la fractura o la 
infraexpansión del stent. 
En el estudio RIBS III (Restenosis Intra-Stent Balloon Angioplasty Versus 
Drug-Eluting Stent), registro multicéntrico prospectivo, se incluyeron 363 
pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo y se estudiaron los eventos 
clínicos tras su tratamiento (116). Se recomendó una estrategia de cambio de 
droga (hetero-stent farmacoactivo) y, posteriormente, se evaluaron los datos en 
función del tratamiento administrado. En el grupo de pacientes en los que se 
realizó cambio de droga se observaron mejores resultados clínicos y 
angiográficos en comparación con el grupo de pacientes tratado con homo-stent 
farmacoactivo, y también se observaron mejores resultados en comparación con 
otras estrategias de tratamiento (angioplastia de balón o stent convencional). En 
el seguimiento tardío, el diámetro luminal mínimo fue mayor (1.86 mm vs 1.40 
mm, p=0.003) y la tasa de reestenosis fue menor (22% vs 40%, p=0.008) en el 
grupo de hetero-stent farmacoactivo. El evento clínico primario también fue 
menos frecuente (23% vs 35%, p=0.039) en el grupo de hetero-stent 
farmacoactivo, principalmente a causa de una menor necesidad de 
revascularización de la lesión diana. Por último, es interesante que en este 
registro los datos sugirieron que el uso de stents farmacoactivos de segunda 
generación y el uso de técnicas de imagen intracoronaria se asociaban a unos 
mejores resultados. 
Los stents farmacoactivos de segunda generación tienen struts más 
delgados, mayor fuerza radial y la capacidad de liberación de la droga es mayor. 
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La presencia de polímeros absorbibles y drogas con mayor poder 
antiproliferativo, reducen en gran medida los efectos inflamatorios de la pared 
del vaso tras la implantación de estos nuevos stents. En el estudio RESTENT-
ISR se incluyeron 304 pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo que 
fueron aleatorizados a tratamiento con stent farmacoactivo de everolimus frente 
a stent farmacoactivo de zotarolimus. No se observaron diferencias en ambos 
grupos en función del tipo de stent farmacoactivo, ni en los objetivos 
angiográficos ni en eventos clínicos durante el seguimiento (67). Con los datos 
obtenidos en varios estudios y metanálisis, los stents farmacoactivos podrían ser 
la mejor opción en el tratamiento de los pacientes con reestenosis de un stent 
farmacoactivo (117). 
Por último, el tratamiento de pacientes con reestenosis recurrentes de 
stents farmacoactivos no está claro. Una de las principales causas de esta 
patología es la infraexpansión del stent, pudiendo ser necesario el uso de 
medidas más agresivas para su tratamiento, con la aterectomía rotacional (99) o 
dilatación con balón de litotricia (118). El tratamiento con un nuevo stent 
farmacoactivo conlleva un vaso con múltiples capas de metal intracoronarias 
(119), muchas veces con infraexpansión persistente, siendo una población de 
riesgo para presentar nuevas recurrencias. Su tratamiento aún no está aclarado 
(120). 
 
2.8.7 Balón liberador de fármacos 
Los balones liberadores de fármacos ofrecen el beneficio potencial de la 
liberación local de droga antiproliferativa en la pared del vaso, sin la necesidad 
de implantar una capa permanente de metal. Tras su aparición, su uso en los 
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pacientes con reestenosis de stent se ha convertido en una opción interesante, 
considerándose como una alternativa adecuada al tratamiento con stents 
farmacoactivos.  
Es preciso tener en cuenta que tras el implante de un stent farmacoactivo, 
no se consigue cubrir toda la pared del vaso con los struts del stent. De este 
modo queda una superficie importante del vaso libre de stent sin recibir droga 
antiproliferativa de manera directa. Esto conlleva la necesidad de altas dosis de 
drogas antiproliferativas en el stent para poder alcanzar una dosis equilibrada a 
lo largo de la pared del vaso tratada. Esto puede ocasionar un retraso en la 
reparación del vaso y ocasionar una endotelización incompleta de los struts, con 
las consecuentes complicaciones potenciales secundarias a esto (malaposición 
adquirida o trombosis tardía de stent). Por tanto, los balones liberadores de 
drogas aportan unas importantes ventajas teóricas, principalmente basadas en 
el concepto de que la droga se distribuye por toda la superficie resultando una 
liberación más homogénea a lo largo de toda la pared del vaso. Además, 
evitando la presencia de una nueva capa de metal, evitaríamos el estímulo 
vascular que produce hiperplasia neointimal, así como el riesgo futuro de 
trombosis tardía de stent. El balón farmacoactivo utilizado en la mayor parte de 
los estudios aleatorizados realizados es el balón liberador de paclitaxel. El 
paclitaxel es una droga muy lipofílica que permite el paso y la retención de la 
droga en la pared del vaso de manera prolongada (≥3 meses) tras un simple 
inflado corto del balón (30-60’’). El dispositivo utilizado en estos estudios consiste 
en una matriz hidrofílica de iopromida. Esto es importante, porque no podemos 
asumir un efecto de clase entre los diferentes balones de droga. 
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El estudio PACCOCATH ISR (Treatment of In-Stent Restenosis by 
Paclitaxel-Coated Balloon Catheters), realizado en 2006 por Scheller et al, fue el 
primer estudio clínico aleatorizado que analizo el uso de balón farmacoactivo en 
el tratamiento de pacientes con reestenosis de stents convencionales (68). Se 
incluyeron 52 pacientes, observándose que el grupo de balón farmacoactivo 
presentó menor pérdida luminal tardía a los 6 meses en comparación con la 
angioplastia convencional con balón (0.03 vs 0.74 mm; p=0.002). La principal 
limitación de este estudio fue que se utilizó la angioplastia con balón como grupo 
comparador y el número reducido de pacientes. Si tenemos en cuenta todos los 
estudios previamente descritos, que demuestran claramente la superioridad del 
stent farmacoactivo frente a la angioplastia con balón, esta estrategia no debería 
ser utilizada como grupo comparador. Posteriormente, estos mismos 
investigadores realizaron el estudio PEPCAD II (Paclitaxel-Eluting PTCA-Balloon 
Catheter in Coronary Artery Disease) en el que se comparó una segunda 
generación del balón farmacoactivo con el stent farmacoactivo de paclitaxel en 
131 pacientes con reestenosis de stents convencionales (69). En el seguimiento, 
el balón farmacoactivo redujo significativamente el evento angiográfico primario 
del estudio, la pérdida luminal tardía (0.17 mm vs 0.38 mm; p=0.03). Sin 
embargo, tanto el diámetro luminal mínimo como el diámetro de la estenosis en 
el seguimiento fueron similares en ambos grupos. Si tenemos en cuenta que los 
stents consiguen mayor ganancia luminal aguda (que predispone a presentar 
mayor pérdida luminal tardía), el diámetro luminal mínimo y la estenosis del 
diámetro se consideran mejores parámetros angiográficos a la hora de comparar 
las distintas estrategias terapéuticas (balón vs stent). 
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El estudio RIBS V (Restenosis Intra-stent: Drug-eluting Balloon vs 
Everolimus-eluting Stent) fue el primer estudio aleatorizado que comparó el uso 
de balón farmacoactivo de paclitaxel con un stent farmacoactivo de segunda 
generación liberador de everolimus, en 189 pacientes con reestenosis de stent 
convencional (70). Los eventos clínicos a 1 año fueron bajos y similares en 
ambos grupos. En cuanto al seguimiento angiográfico, los resultados fueron 
excelentes en los dos brazos de tratamiento, con una pérdida luminal tardía muy 
baja en ambos grupos. Sin embargo, el diámetro luminal mínimo en el 
seguimiento fue mejor tras tratar la reestenosis con stent farmacoactivo de 
everolimus (2.01 mm vs 2.36 mm; p<0.001) (Figura 9).  
 
Figura 9. Curvas de frecuencias acumuladas del diámetro luminal 
mínimo (MLD) antes del procedimiento (PRE), después del procedimiento 
(POST) y al seguimiento (FU). Pacientes con reestenosis de stent 
convencional tratados con balón farmacoactivo (DEB) o con stent 
farmacoactivo de everolimus (EES). Estudio RIBS V. 
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No se observaron, en cambio, diferencias en la reestenosis binaria (4.7% vs 
9.5%; p=0.22). Este estudio sugiere que el tratamiento con stents farmacoactivos 
de segunda generación ofrece mejores resultados en cuanto a los resultados 
angiográficos, pero sin un claro beneficio clínico. No obstante, a los 3 años de 
seguimiento, el estudio RIBS V mostró que el tratamiento con stent 
farmacoactivo redujo la necesidad de nueva revascularización de la lesión diana 




Figura 10. Curvas de supervivencia de pacientes libres de necesidad 
de nueva revascularización de la lesión diana. Pacientes con reestenosis 
de stent convencional tratados con balón farmacoactivo (DEB) o con 
stent farmacoactivo de everolimus (EES). Estudio RIBS V. 
 
El estudio aleatorizado SEDUCE (Safety and Efficacy of a Drug Eluting 
Balloon in Coronary Artery Restenosis) incluyó 50 pacientes con reestenosis de 
stent convencional (71). El objetivo del estudió se centró en los resultados 
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observados en la tomografía de coherencia óptica. Así, se observaron mejores 
resultados en términos de recubrimiento de struts en el grupo de balón 
farmacoactivo (siendo el porcentaje de struts no cubiertos menor). No obstante, 
el grupo de stent farmacoactivo de everolimus presentó mejores resultados en 
cuanto al diámetro luminal mínimo en el seguimiento. El estudio aleatorizado TIS 
(Treatment of In-Stent Restenosis Study) evaluó el tratamiento de pacientes con 
reestenosis de stent convencional con balón farmacoactivo de paclitaxel frente a 
stent farmacoactivo de everolimus en 136 pacientes (72). Se trata de un estudio 
que demostró la no inferioridad del balón farmacoactivo frente al stent 
farmacoactivo tanto en eventos clínicos como en resultados angiográficos 
durante el seguimiento. Además, el grupo de balón farmacoactivo presentó 
menor pérdida luminal tardía que el grupo de stent farmacoactivo (0.02 vs 0.19 
mm; p=0.0004). 
El uso del balón farmacoactivo en los pacientes con reestenosis de stent 
farmacoactivo ha sido evaluado en los últimos años con varios estudios 
aleatorizados. Estudios previos habían demostrado que los pacientes con 
reestenosis de stent farmacoactivo presentan más eventos en el seguimiento,  
diferente progresión de la enfermedad y peor pronóstico que los pacientes con 
reestenosis de stents convencionales (5)(112)(113). Inicialmente, Habara et al 
incluyeron en un estudio aleatorizado unicéntrico a 50 pacientes con reestenosis 
de stent farmacoactivo liberador de sirolimus, que fueron aleatorizados a recibir 
tratamiento con balón farmacoactivo frente a angioplastia simple con balón (73). 
Se observaron mejores resultados clínicos y angiográficos en el grupo de balón 
farmacoactivo en comparación con la angioplastia con balón. Así, el grupo de 
balón farmacoactivo presentó menos pérdida luminal tardía (0.18 vs 0.72 mm; 
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p=0.001), menor recurrencia de reestenosis (8.7% vs 62.5%; p=0.0001) y menor 
necesidad de nueva revascularización de la lesión diana durante el seguimiento 
(4.3% vs 41.7%; p=0.003). Es interesante, que otro estudio aleatorizado 
multicéntrico realizado igualmente por Habara et al, demostró que el balón 
farmacoactivo presentaba mejores resultados en comparación con la 
angioplastia con balón en pacientes con reestenosis de stent convencional que 
en pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo (76). Por último, el estudio 
PEPCAD-DES (Treatment of DES-In-Stent Restenosis With SeQuent® Please 
Paclitaxel Eluting PTCA Catheter) demostró de nuevo la superioridad del balón 
farmacoactivo en comparación con la angioplastia con balón convencional en 
110 pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo (74).   
La principal limitación de todos lo estudios previos es que el grupo de control 
con el que se comparaban era la angioplastia con balón, con las consecuentes 
limitaciones que esto puede tener. A raíz de esto, se realizaron nuevos estudios. 
En el estudio multicéntrico aleatorizado PEPCAD-China, se incluyeron un total 
de 220 pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo, a recibir tratamiento 
con balón farmacoactivo de paclitaxel frente a stent farmacoactivo de paclitaxel 
(77). A los nueve meses de seguimiento angiográfico, el balón farmacoactivo no 
fue inferior al stent farmacoactivo en la pérdida luminal tardía. Tampoco se 
observaron diferencias en la tasa de reestenosis binaria ni en el combinado de 
eventos clínicos a 1 año de seguimiento. A los 2 años de seguimiento se 
confirmaron los buenos resultados previos, con una menor tasa de eventos 
(combinado clínico de muerte por todas las causas e infarto de miocardio) a favor 
del grupo de balón farmacoactivo (3.7% vs 11.8%; p=0.03)  (122). En la misma 
línea, el estudio ISAR-DESIRE 3 (Intracoronary Stenting and Angiographic 
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Results: Drug Eluting Stents for In-Stent Restenosis) es un estudio multicéntrico 
aleatorizado que comparó la eficacia del balón farmacoactivo de paclitaxel frente 
al stent farmacoactivo de paclitaxel y la angioplastia con balón en pacientes con 
reestenosis de stent farmacoactivo (75). En este estudio se demostró la no 
inferioridad del balón liberador de droga con respecto al stent farmacoactivo en 
términos de diámetro de estenosis (38% vs 37.4%; diferencia 0.6%; pno 
inferioridad=0.007). Además, se observó que ambos tratamientos eran superiores a 
la angioplastia con balón convencional. La interpretación de este estudio, es que 
en el tratamiento de los pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo, el uso 
de balón farmacoactivo es útil y permite evitar una capa adicional de metal.  
En resumen, los datos disponibles de todos los estudios aleatorizados hasta 
ese momento sugerían que el balón farmacoactivo es superior a la angioplastia 
con balón convencional, y presenta resultados similares a los stents 
farmacoactivos de primera generación, tanto en pacientes con reestenosis de 
stent convencional como de stent farmacoactivo. Además, en ese momento, 
surgieron varios metanálisis que apoyaban esta teoría (123). 
Sin embargo, la principal limitación de los anteriores estudios es la 
comparación del balón farmacoactivo con stents farmacoactivos de primera 
generación (124), siendo un desafío importante comparar su eficacia con stents 
farmacoactivos de segunda generación. Esta pregunta la contestó el estudio 
RIBS IV (Restenosis Intra-Stent of Drug-Eluting Balloon vs Everolimus-Eluting 
Stent), que es un estudio multicéntrico prospectivo aleatorizado que comparó el 
uso de balón farmacoactivo de paclitaxel frente a stent farmacoactivo liberador 
de everolimus en 309 pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo (78). En 
este estudio se observó que el tratamiento con stent farmacoactivo de everolimus 
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presentaba resultados angiográficos superiores al grupo de balón farmacoactivo 
en términos de diámetro luminal mínimo (2.03 vs 1.80; p<0.01) así como de 
reestenosis binaria (11% vs 19%; p=0.06) (Figura 11). 
 
Figura 11. A) Curvas de frecuencias acumuladas del porcentaje de 
reestenosis antes del procedimiento (PRE), después del procedimiento 
(POST) y al seguimiento (FU). B) Curva de supervivencia de pacientes 
libres de eventos cardiovasculares mayores. Pacientes con reestenosis 
de stent farmacoactivo tratados con balón farmacoactivo (DEB) o con 
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 Además, se observaron, igualmente, mejores resultados en eventos 
clínicos en el grupo de stent farmacoactivo, principalmente por una reducción 
significativa en la necesidad de revascularización de la lesión diana (5% vs 13%; 
p=0.007; HR 0.33, IC 95% 0.14-0.79) (Figura 11).  
Estos datos se han mantenido a lo largo del tiempo, observándose que, a 
los 3 años, el grupo de pacientes tratado con stent farmacoactivo continuó 
presentando mejores resultados clínicos. El evento clínico combinado de muerte 
cardiaca, infarto de miocardio y necesidad de revascularización de la lesión diana 
fue menor significativamente en el grupo de stent farmacoactivo (19 [12.3%] vs 
31 [20.1%]; p=0.04; HR 0.57, IC 95% 0.34-0.96), fundamentalmente debido a 
una reducción en la necesidad de nueva  revascularización de la lesión diana (11 
[7.1%] vs 24 [15.6%]; p=0.015; HR 0.43, IC 95% 0.21-0.87) (125).  
Más recientemente, el estudio DARE (Drug-Eluting Balloon for In-Stent 
Restenosis) comparó el uso de balón farmacoactivo de paclitaxel frente al stent 
farmacoactivo liberador de everolimus. Se trata de un estudio multicéntrico, 
prospectivo y aleatorizado en el que se incluyeron un total de 278 pacientes con 
reestenosis de stent tanto convencional como farmacoactivo (el 56% de los 
pacientes presentaban reestenosis de stent farmacoactivo) (80). El estudio 
concluyó que el tratamiento con balón farmacoactivo no fue inferior al tratamiento 
con stent farmacoactivo en términos de diámetro luminal mínimo a los 6 meses 
(balón farmacoactivo 1.71±0.51 mm vs stent farmacoactivo 1.74±0.61 mm; p non 
inferiority <0.0001). No se observaron diferencias en el objetivo clínico de necesidad 
de nueva revascularización del vaso diana a los 12 meses (stent farmacoactivo 
7.1% vs balón farmacoactivo 8.8%; p=0.65). 
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 Por otro lado, como ya se ha discutido, la combinación del balón de corte 
en la preparación de la lesión podría mejorar el paso de la droga antiproliferativa 
al tejido reestenótico. En relación a esta teoría se realizó el estudio ISAR-
DESIRE 4 (79). Se incluyeron 252 pacientes con reestenosis de stent 
farmacoactivo, siendo aleatorizados a predilatación con balón de corte frente a 
predilatación con balón convencional previamente al tratamiento con balón 
farmacoactivo de paclitaxel. En el seguimiento angiográfico tardío el grupo de 
balón de corte presentó menor diámetro de estenosis que el grupo de balón 
convencional (35% vs 40.4%; p=0.047) así como una menor tasa de reestenosis 
binaria (18.5% vs 32%; p=0.026). No se observaron diferencias en los eventos 
clínicos en ambos grupos. 
 Por último, es importante tener en cuenta que todos estos estudios se han 
realizado con balón farmacoactivo liberador de paclitaxel. Como no se puede 
asumir un efecto de clase para estos dispositivos, son necesarios más estudios 
para confirmar la eficacia de diferentes tecnologías en el balón liberador de 
drogas en el tratamiento de la reestenosis de stent. 
 
2.8.8 Comparación de todas las opciones terapéuticas 
A pesar de la gran cantidad de estudios y datos publicados con las 
diferentes modalidades de tratamiento de la reestenosis de stent, es muy difícil 
determinar qué método es el “gold standard” debido a que la mayoría de los 
estudios comparan dos estrategias de tratamiento. Las guías de práctica clínica 
de la Sociedad Europea de Cardiología sobre revascularización miocárdica 
recomiendan en el tratamiento de la reestenosis, con el mismo nivel de evidencia 
(IA), tanto el uso del stent farmacoactivo de segunda generación como el balón 
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farmacoactivo (126). Sin embargo, como ya hemos indicado, los pacientes con 
reestenosis de stent farmacoactivo presentan peores resultados en el 
seguimiento angiográfico y clínico que los pacientes con reestenosis de stent 
convencional, independientemente de que sean tratados con balón 
farmacoactivo (112) o stent farmacoactivo (127).  
 La combinación de pacientes de los estudios RIBS IV (78) y RIBS V (70) 
de Alfonso et al, trató de determinar si existen diferencias entre el uso de stent 
farmacoactivo y de balón farmacoactivo en el tratamiento de la reestenosis 
intrastent. Así, los resultados de 498 pacientes con reestenosis tanto de stent 
convencional como de stent farmacoactivo (analizados de forma conjunta) fueron 
comparados según hubieran sido tratados con stent farmacoactivo de segunda 
generación liberador de everolimus o con balón farmacoactivo (128). Los 
pacientes tratados con stent farmacoactivo presentaron mejores resultados 
angiográficos en términos de diámetro luminal mínimo (objetivo primario: 2.16 vs 
1.88, p<0.0001), porcentaje de estenosis (19% vs 28%, p<0.0001) y tasa de 
reestenosis binaria (8.7% vs 15.7%, p=0.02). Además, a 1 año de seguimiento 
clínico, el evento combinado de muerte cardiaca, infarto de miocardio y 
necesidad de revascularización del vaso diana, fue significativamente menor en 
el grupo de stent farmacoactivo (8.8% vs 14.5 %, p=0.03; HR 0.59, IC 95% 0.31-
0.94), debido, principalmente, por una menor necesidad de nueva 
revascularización. 
 Dos metanálisis recientes han tratado de dilucidar cuál es la mejor 
estrategia para el tratamiento de la reestenosis del stent. Siontis et al. incluyeron 
27 estudios con un total de 5923 pacientes (117). El objetivo primario de este 
metanálisis fue el porcentaje del diámetro de estenosis en el seguimiento 
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angiográfico (de 6 meses a 1 año); y los objetivos secundarios fueron la 
reestenosis binaria, la tasa de nueva revascularización de la lesión diana, el 
infarto de miocardio y la muerte. Los tratamientos incluidos fueron la angioplastia 
balón aislada, las técnicas de citorreducción de placa, la braquiterapia, el stent 
convencional, el stent farmacoactivo y el balón farmacoactivo. En este estudio el 
tratamiento con stent farmacoactivo de everolimus fue significativamente 
superior al resto de modalidades terapéuticas tanto para el evento primario como 
para la tasa de reestenosis binaria y la necesidad de revascularización de la 
lesión diana. A su vez, Giacoppo et al. (129) incluyeron 24 estudios con un total 
de 4880 pacientes, con un objetivo primario clínico (revascularización de la lesión 
diana) y otro angiográfico (pérdida luminal tardía). Las opciones terapéuticas 
fueron similares al metaanálisis descrito previamente. En este nuevo 
metaanalisis tanto el stent farmacoactivo como el balón farmacoactivo mostraron 
ser superiores al resto de terapias. 
 Por último, Giacoppo et al. realizaron un metanálisis para estudiar 
diferencias entre el balón farmacoactivo y el stent farmacoactivo. En el estudio 
DAEDALUS (The Difference in Anti-restenotic Effectiveness of Drug-eluting stent 
and drug-coated balloon AngiopLasty for the occurrence of coronary inStent 
restenosis) se incluyeron 10 estudios aleatorizados con un total de 1976 
pacientes (1033 tratados con balón farmacoactivo y 943 en el grupo de stent 
farmacoactivo) (130) (Adenda 10.7). A los 3 años de seguimiento, el balón 
farmacoactivo se asoció de manera significativa a una mayor necesidad de 
revascularización de la lesión diana en comparación con el stent farmacoactivo 
(HR 1.32, IC 95% 1.02-1.70, p=0.035). La incidencia del evento combinado de 
muerte, infarto de miocardio o trombosis de la lesión diana fue similar en ambos 
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grupos; así como los eventos de manera individual incluyendo la mortalidad por 
todas las causas. Además, en un subestudio del mismo metanálisis se observó 
que el balón farmacoactivo presentó resultados similares al stent farmacoactivo 
en pacientes con reestenosis de stent convencional, mientas que el stent 
farmacoactivo era superior en el grupo de pacientes con reestenosis de stent 
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Justificación del estudio: Los dispositivos vasculares bioabsorbibles surgen como una 
nueva herramienta para el tratamiento de las lesiones coronarias, ofreciendo el soporte 
mecánico y el efecto de droga antiproliferativa de manera similar a un stent metálico, pero 
sin la necesidad de implantar una nueva capa de metal. Al desaparecer, la pared del vaso 
podría recuperar sus funciones fisiológicas y vasomotoras, evitándose además las 
complicaciones tardías y muy tardías de los stents metálicos, especialmente cuando se 
implanta una segunda capa de metal. No se conoce el papel de los dispositivos vasculares 
bioabsorbibles en los pacientes con reestenosis intrastent. 
 
 
Los dispositivos vasculares bioabsorbibles (DVB) surgen como una nueva 
herramienta en nuestro arsenal terapéutico para el tratamiento de las lesiones 
coronarias de manera percutánea (132)(133)(134)(135). Los DVB son 
dispositivos intravasculares implantables similares a los stents metálicos, 
aportando el soporte mecánico inicial igual que un stent metálico, pero sin la 
necesidad de implantar una capa permanente de metal en la pared del vaso. De 
esta manera, con estos dispositivos se pretende eliminar la necesidad de 
implantar una estructura metálica permanente dentro de la pared vascular. Al 
desaparecer la capa metálica, la pared del vaso, podría, hipotéticamente, 
recuperar sus funciones fisiológicas y vasomotoras: tanto las que dependen de 
la función endotelial, como aquellas que sean independientes del endotelio. 
Además, con la desaparición total, se evitarían las complicaciones tardías y muy 
tardías derivadas de la permanencia de una capa de metal en la pared del vaso. 
Parece razonable pensar que estos dispositivos pueden ser especialmente 
beneficiosos en los pacientes con reestenosis intrastent ya que en ellos la pared 
vascular a nivel de la estenosis ya tiene una capa de metal.  




JAVIER CUESTA | 63 
 Diferentes estudios han demostrado la eficacia y seguridad de los DVB en 
lesiones favorables con resultados similares en cuanto eficacia y seguridad a los 
obtenidos por los stents farmacoactivos de segunda generación. Además, 
diferentes estudios con técnicas de imagen intravascular han confirmado como 
la estructura de estos dispositivos desaparece progresivamente de la pared del 
vaso y también como el vaso recupera su reactividad normal ante diferentes 
estímulos fisiológicos (132)(133)(134)(135).  
 La eficacia antiproliferativa de los DVB y su degradación progresiva hasta 
su total desaparición de la pared del vaso sin necesidad de añadir una capa 
metálica extra, hace que su utilización sea especialmente atractiva en los 
pacientes con reestenosis intrastent (136). De esta forma se pretende conseguir 
una máxima eficacia antiproliferativa, pero evitando el implante permanente de 
nuevas capas de metal en la pared del vaso. 
 El tratamiento de los pacientes con reestenosis intrastent continúa siendo 
un reto y actualmente se desconoce la mejor opción terapéutica en estos 
pacientes, tanto en lo que se refiere a técnicas de preparación de la lesión, como 
en el mejor dispositivo a utilizar y en los criterios necesarios para su optimización 
final. 
 El papel de los DVB en los pacientes con reestenosis intrastent no se 
conoce, por lo que en este estudio pretendemos estudiar de manera prospectiva 
y sistemática el valor de estos dispositivos en esta patología, mediante el 
estudio RIBS VI (Estudio Prospectivo del Tratamiento Percutáneo con 
dispositivo Vascular Bioabsorbible ABSORB en Pacientes con Reestenosis 
Intrastent). 
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 Estudios clásicos sugieren que en pacientes con reestenosis intrastent, la 
predilatación agresiva con balones de corte ofrecen un potencial beneficio antes 
de el tratamiento definitivo de la misma (5)(15). Además, estudios previos como 
el ISAR-DESIRE 4 (79) demostraron que la predilatación de manera sistemática 
con balón de corte antes del uso del balón farmacoactivo mejoraba los resultados 
angiográficos a largo plazo en estos pacientes. De acuerdo con estos resultados, 
consideramos la hipótesis de que el balón de corte podría ayudar a mejorar los 
resultados de los DVB en pacientes con reestenosis del stent. Por lo tanto, 
también pretendemos determinar si el uso de balón de corte previo al implante 
del DVB en pacientes con reestenosis intrastent (tanto de stent convencional 
como de stent farmacoactivo), aporta resultados beneficiosos en este escenario. 
Por este motivo, se diseñó el estudio RIBS VI-scoring. 
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Hipótesis y objetivos: Este estudio trata de evaluar el valor de los dispositivos vasculares 
bioabsorbibles en los pacientes con reestenosis intrastent. Además, dado que estudios 
previos sugieren que la predilatación de la reestenosis intrastent con balón de corte podría 
ser beneficiosa, también se estudiará el valor del uso del balón de corte antes del implante 





Los registros RIBS VI (Restenosis Intra-stent: Bioresorbable Vascular 
Scaffolds Treatment) y RIBS VI-scoring (Restenosis Intra-stent: Bioresorbable 
Vascular Scaffolds Treatment With Scoring Balloon Pre-dilatation) son ambos, 
registros prospectivos y multicéntricos que analizan la eficacia y seguridad del 
tratamiento con el DVB Absorb en pacientes que presentan una reestenosis de 
stent convencional o farmacoactivo. 
 
 Con ambos estudios se valorará: 
- la evolución clínica y angiográfica a medio plazo de este tratamiento con 
una metodología general similar a la utilizada en previos estudios RIBS. 
- si el uso sistemático de la predilatación con balón de corte en pacientes 
con reestenosis intrastent antes del implante de un DVB aporta beneficios 
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4.2 Objetivos 
 
 Analizar la efectividad del tratamiento percutáneo con DVB de la 
reestenosis de stent. Los objetivos son los mismos en ambos registros, tanto 
para el registro RIBS VI como para el registro RIBS VI-scoring. 
 
4.2.1 Objetivo primario angiográfico 
 
 Estudiar la evolución angiográfica (mediante angiografía coronaria 
cuantitativa) del tratamiento percutáneo con DVB de la reestenosis del stent 
analizando el diámetro luminal mínimo en el segmento durante el seguimiento. 
 
4.2.2 Objetivo primario clínico 
 
 Análisis durante el seguimiento de una variable clínica combinada de 
muerte cardiaca, infarto agudo de miocardio o necesidad de nueva 
revascularización de la lesión diana. 
 
4.2.3 Objetivos secundarios 
 
1. Análisis de cada variable del evento clínico combinado de forma 
individualizada: muerte cardiaca, infarto de miocardio y necesidad de 
nueva revascularización de la lesión diana. 
2. Análisis de la necesidad de revascularización durante el seguimiento del 
vaso diana. 
3. Analizar los episodios de trombosis del stent (según criterios ARC) (Tabla 
5). 
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4. Análisis de subgrupos (similares a otros estudios RIBS): edad >65 años, 
sexo, diabetes, angina inestable, tiempo de reestenosis <6 meses, arteria 
descendente anterior, diámetro del vaso < 3 mm, reestenosis difusa (>10 
mm), stent convencional o farmacoactivo, ratio balón/arteria >1.1. 
5. Diferentes parámetros angiográficos agudos tanto “en la lesión” como “en 
el segmento”. 
6. Diferentes parámetros angiográficos en el seguimiento tanto “en la lesión” 
como “en el segmento” 
 
 
TROMBOSIS DE STENT SEGÚN LA CLASIFICACIÓN DE LA  
ACADEMIC RESEARCH CONSORTIUM 
Trombosis definitiva 
 
• Confirmación angiográfica/patológica de oclusión trombótica parcial o total del stent o 
de la región inmediatamente adyacente al stent 
• y 1 o más de las siguientes características: 
¨ Síntomas isquémicos agudos en reposo 
¨ Cambios isquémicos de ECG 




• Cualquier muerte inexplicable en los primeros 30 días 
• Cualquier infarto de miocardio relacionado con isquemia aguda documentada en la 
cercanía del stent sin confirmación angiográfica de trombosis del stent y sin ninguna 








Tabla 5. Clasificación de la Academic Research Consortium para 
trombosis de stent 
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Material y métodos: El estudio RIBS VI fue un estudio multicéntrico y prospectivo en el que 
se incluyeron 141 pacientes con reestenosis, tanto de stent convencional como de stent 
farmacoactivo, tratados con dispositivo vascular bioabsorbible. Se realizó seguimiento 
angiográfico programado a los 6-9 meses. Los criterios de inclusión y exclusión fueron 
similares al estudio RIBS IV (pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo) y RIBS V 
(pacientes con reestenosis de stent convencional), en los que se comparó el uso de balón 
farmacoactivo (n=249) con el stent farmacoactivo (n=249). Los resultados del dispositivo 
vascular bioabsorbible en el RIBS VI se compararon con los obtenidos por el balón 
farmacoactivo y el stent farmacoactivo en los estudios RIBS IV y RIBS V. Además, en 28 
pacientes del estudio RIBS VI se realizó una predilatación electiva con balón de corte. El 
estudio RIBS VI-scoring fue un estudio multicéntrico y prospectivo en el que se incluyeron 
79 pacientes con reestenosis tratadas con dispositivo vascular bioabsorbible tras la 
predilatación sistemática con balón de corte. Tanto el seguimiento angiográfico a los 6-9 
meses como los criterios de inclusión y exclusión fueron similares a los de otros estudios 
RIBS. De esta forma se compararon también los resultados de la predilatación con balón 




5.1 Fundamentos éticos: consentimiento informado y 
confidencialidad 
 
El comité ético de investigación clínica del Hospital Universitario de La 
Princesa aprobó el estudio RIBS VI en la reunión del 10 de abril de 2014, 
considerando que se cumplían los requisitos necesarios de idoneidad del 
protocolo en relación con los objetivos del estudio y estaban justificados los 
posibles riesgos y molestias previsibles para el sujeto. Se puede consultar una 
copia del informe del comité ético de investigación clínica del Hospital 
Universitario de La Princesa en el apéndice de esta tesis (Adenda 10.1). Del 
mismo modo, se aprobó el estudio RIBS VI scoring en la reunión del 11 de 
febrero de 2016 (Adenda 10.2).  
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Los protocolos y la base de datos fueron trabajados exclusivamente por 
los estadísticos y médicos que participaron en los estudios. Los datos de los 
pacientes se anonimizaron con códigos sin ninguna relación con los datos de 
identificación de los pacientes.  
 
5.2 Diseño del estudio 
 
El estudio RIBS VI (Restenosis Intra-stent: Bioresorbable Vascular Scaffolds 
Treatment; ClinicalTrials.gov Identifier: NTC 02672878) es un estudio 
multicéntrico prospectivo, no aleatorizado, siendo el centro coordinador el 
Servicio de Cardiología del Hospital Universitario de La Princesa. 
El estudio RIBS VI scoring (Restenosis Intra-stent: Bioresorbable Vascular 
Scaffolds Treatment With Scoring Balloon Pre-dilatation; ClinicalTrials.gov 
Identifier: NTC 03069066) es un estudio multicéntrico prospectivo, no 
aleatorizado, coordinado igualmente por el Servicio de Cardiología del Hospital 
Universitario de La Princesa. 
Ambos estudios son trabajos independientes, con una iniciativa propia de 
investigadores pertenecientes al grupo de los estudios RIBS. La Sociedad 
Española de Cardiología es la promotora de ambos estudios. Ambos estudios 
están avalados oficialmente por la Sección de Hemodinámica y Cardiología 
Intervencionista de la Sociedad Española de Cardiología y alojados en su pagina 
web institucional. 
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5.2.1 Población y criterios de selección de pacientes del estudio RIBS VI 
Desde abril de 2014 a diciembre de 2015 se incluyeron en el estudio un total 
de 141 pacientes con reestenosis intrastent desde 19 centros hospitalarios 
universitarios de España. Se presentan los centros participantes en el estudio 
RIBS VI en la Figura 12. 
Todos los pacientes presentaban reestenosis de stent convencional o 
farmacoactivo. Los criterios de inclusión y exclusión son los mismos criterios que 
se han utilizado en otros estudios aleatorizados RIBS. 
 
 
Figura 12. Listado y distribución de centros hospitalarios universitarios 
participantes en el estudio RIBS VI. 
 
Los criterios de inclusión se clasifican en función de las características 
clínicas y las características angiográficas: 
 
Criterios de inclusión 
- Edad del paciente comprendida entre 20 y 85 años. 
1. H. U. Central de Asturias, Asturias
2. H. U. Infanta Cristina, Badajoz
3. H. U. Bellvitge, Barcelona
4. H. U. Clinic de Barcelona, Barcelona
5. H. U. Sant Pau, Barcelona
6. H. U. Vall D’Hebrón, Barcelona
7. H. U. de Canarias, Canarias
8. H. U. Marqués de Valdecilla, Cantabria
9. C. A. de Santiago, Santiago de Compostela
10.C. A. de León, León
11.H. U. 12 de Octubre, Madrid
12.H. U. La Princesa, Madrid
13.H. U. Puerta de Hierro, Madrid
14.H. U. La Paz, Madrid
15.H. U. Ramón y Cajal, Madrid
16.H. U. Virgen de la Victoria, Málaga
17.H. U. Virgen de la Salud, Toledo
18.H. U. Clínico de Valladolid, Valladolid
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- Firma de consentimiento informado para estudio y seguimiento 
angiográfico. 
- Clínica compatible con angina y/o demostración objetiva de isquemia 
con prueba de detección de isquemia. 
- Reestenosis intrastent (tanto de stent convencional como farmacoactivo) 
superior al 50% valorada visualmente mediante angiografía coronaria. 
- Localización del stent previo visualizable y conocida. 
 
Criterios de exclusión 
- Enfermedad sistémica grave y/o esperanza de vida inferior a 1 año. 
- Infarto agudo de miocardio con elevación del segmento ST, pudiendo 
incluirse pacientes estables con elevación previa exclusiva de troponina. 
- Alergia al ácido acetilsalicílico, ticlopidina o clopidogrel. 
- Dificultados previsibles o imposibilidad para el control angiográfico en el 
seguimiento. 
- Tiempo desde el implante del stent reestenosado inferior a 1 mes. 
- Oclusión aguda o subaguda de stent previo. 
- Enfermedad vascular periférica severa que contraindique o dificulte la 
reevaluación angiográfica. 
- Insuficiencia renal o hepática severa. 
- Enfermedad multivaso difusa severa que sea candidata a nueva 
revascularización en un tiempo inferior a 9 meses. 
- Trombosis del stent o imagen de trombo intrastent (trombo de tamaño 
superior a 2 veces el diámetro del vaso). 




JAVIER CUESTA | 72 
- Disección residual severa tras el implante del stent que persista en el 
seguimiento. 
- Tortuosidad del vaso excesiva o calcificación severa que pueda 
ocasionar dificultades importantes durante el implante del stent. 
- Diámetro del vaso inferior a 2.25 mm (valorado visualmente por 
angiografía coronaria) o balón utilizado durante el implante del stent 
previo inferior a 2.5 mm. 
- Longitud de la lesión superior a 32 mm. 
- Fracaso angiográfico en el implante del stent reestenosado, considerado 
como una lesión residual superior al 50%. 
- Reestenosis del margen que no involucren el stent. En caso de duda se 
debe confirmar mediante el uso de técnicas intracoronarias de imagen. 
 
Los resultados del estudio RIBS VI se compararon con los resultados 
obtenidos previamente en los estudios RIBS IV y RIBS V (estrategia predefinida 
en el protocolo del estudio y en su registro en el repositorio internacional). El 
estudio RIBS IV (Restenosis Intra-stent of drug-eluting stents: drug-eluting 
Balloon vs everolimus-eluting Stent; ClinicalTrials.gov Identifier: NTC 01239940) 
comparaba el uso de balón farmacoactivo frente a stent farmacoactivo liberador 
de everolimus en pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo (78). El 
estudio RIBS V (Restenosis Intra-stent of bare-metal stents: drug eluting Balloon 
vs everolimus-eluting Stent; ClinicalTrials.gov Identifier: NTC 01239953) 
comparaba el uso de balón farmacoactivo frente a stent farmacoactivo liberador 
de everolimus en pacientes con reestenosis de stent convencional (70). En el 
estudio RIBS IV se incluyeron 309 pacientes con reestenosis de stent 




JAVIER CUESTA | 73 
farmacoactivo tratados con balón farmacoactivo (n=154) o stent farmacoactivo 
(n=155). En el estudio RIBS V se incluyeron 189 pacientes con reestenosis de 
stent convencional tratados con balón farmacoactivo (n=95) o stent 




Figura 13. Diagrama de flujo de pacientes incluidos en el estudio RIBS VI 
y pacientes incluidos en los estudios RIBS IV y V.  
SC: stent convencional; SF: stent farmacoactivo; DVB: dispositivo vascular bioabsorbible; 
BF-P: balón farmacoactivo de paclitaxel; SF-E: stent farmacoactivo de everolimus 
 
 
5.2.2 Población y criterios de selección de pacientes del estudio RIBS VI-
scoring. 
Desde febrero de 2016 a septiembre de 2017, el estudio RIBS VI scoring 
incluyó un total de 79 pacientes con reestenosis de cualquier tipo desde 13 
centros hospitalarios universitarios de toda España. Se presentan los centros 
participantes en el estudio RIBS VI scoring en la Figura 14. 
Estudios RIBS




































Objetivo primario clínico (1 año)
n=498 (100%)
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Figura 14. Listado y distribución de centros hospitalarios universitarios 
participantes en el estudio RIBS VI scoring.  
 
Los criterios de inclusión y exclusión de este estudio son los mismos 
criterios que se han utilizado en otros estudios aleatorizados RIBS y los mismos 
utilizados en el estudio RIBS VI descrito previamente en el apartado 4.2.1. En 
resumen, pacientes sintomáticos o con evidencia de isquemia que presentasen 
una reestenosis determinada de manera angiográfica (estenosis superior al 50% 
visualmente). Se excluyeron reestenosis muy difusas (>32 mm de longitud) o 
vasos pequeños (diámetro de referencia del vaso <2,5 mm); así como aquellos 
pacientes revascularizados recientemente (<1 mes) o con imágenes sugestivas 
de trombosis de stent. 
Tanto en el estudio RIBS VI con en el estudio RIBS VI scoring, se insistió 
específicamente en realizar una optimización del implante del DVB. En el caso 
del estudio RIBS VI, la estrategia de la predilatación se dejó a criterio del 












13 1. H. U. Bellvitge, Barcelona
2. H. U. Clinic de Barcelona, Barcelona
3. H. U. Sant Pau, Barcelona
4. H. U. Vall D’Hebrón, Barcelona
5. H. U. de Canarias, Canarias
6. C. A. de Santiago, Santiago de Compostela
7. C. A. de León, León
8. H. U. 12 de Octubre, Madrid
9. H. U. La Princesa, Madrid
10.H. U. Puerta de Hierro, Madrid
11.H. U. Virgen de la Victoria, Málaga
12.H. U. Clínico de Valladolid, Valladolid
13.H. U. Galadakao, Vizcaya
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casos, para preparar adecuadamente la lesión. En el estudio RIBS VI scoring, la 
predilatación con balón de corte era obligatoria antes del implante del DVB y se 
incluyeron un total de 79 pacientes. Se compararon los resultados del implante 
del DVB en pacientes con reestenosis en función de la predilatación con balón 
convencional o con balón de corte (Figura 15). 
Ambos estudios se realizaron secuencialmente, de tal manera que el 
estudio RIBS VI scoring comenzó inmediatamente después del estudio RIBS VI. 
Se utilizó el mismo formulario, cuaderno de recogida de datos diseñado 





Figura 15. Diagrama de flujo de pacientes incluidos en el estudio RIBS VI 
scoring  
SC: stent convencional; SF: stent farmacoactivo; DVB: dispositivo vascular bioabsorbible; 
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5.2.3 Dispositivo vascular bioabsorbible 
El DVB del estudio presenta una plataforma formada por un armazón 
premontado de polímero poli-L-láctico que, a su vez, está recubierta de un 
polímero de ácido poli-D-L-láctico que incorpora everolimus como medicación 
antiproliferativa. Tanto la plataforma como el polímero son completamente 
biocompatibles y bioabsorbibles. Con el paso del tiempo, estos dispositivos se 
despolimerizan y se metabolizan por el ciclo de Krebs produciendo CO2 y H2O. 
Aunque este proceso se inicia poco después del implante, el dispositivo mantiene 
sus características mecánicas prácticamente intactas durante meses, 
degradándose posteriormente de forma progresiva y desapareciendo 
completamente de la pared vascular a los 3-5 años del implante. 
El DVB utilizado en el estudio fue el dispositivo AbsorbTM (Abbott Vascular, 
Santa Clara, CA, USA). Este dispositivo no se visualiza bajo fluoroscopia. 
Presenta cuatro marcas radiopacas situadas en los anillos de los extremos del 
armazón para indicar la longitud del mismo antes del despliegue y después de 
su expansión en la arteria. El dispositivo Absorb presenta tamaños de diámetros 
de 2.5, 3 y 3.5 mm; y longitudes de 8, 12, 18 y 23 mm. La dosis de fármaco 
antiproliferativo everolimus presenta un rango de 76 a 308 µg. Se especifican 
todos los datos en la Tabla 6. 
En el procedimiento de liberación del dispositivo, se recomienda desplegar 
el armazón aumentando lentamente la presión del sistema dispensador, en 
incrementos de 2 atm cada 5-10 segundos, hasta que esté completamente 
expandido. Tras esto se debe mantener la presión durante 30 segundos. Se 
recomienda expandir totalmente el armazón inflándolo al menos hasta la presión 
nominal (alcanzando un diámetro interno del armazón de aproximadamente 1.1 
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veces el diámetro del vaso de referencia). No se recomienda superar la presión 
nominal indicada en la etiqueta del producto de 16 atm ni el diámetro de 
despliegue máximo del armazón. El desinflado del balón se debe realizar 
aplicando presión negativa al dispositivo de inflado durante 30 segundos, 
confirmando que el balón se ha desinflado por completo antes de intentar retirar 





Tabla 6. Dispositivo vascular bioabsorbible Absorb. Distribución de 
diámetro, longitud y dosis de fármaco antiproliferativo 
 
5.2.4 Balón de corte 
En el estudio RIBS VI scoring era obligatoria la predilatación con balón de 










2.5-3 8 76 
2.5-3 12 114 
2.5-3 18 181 
2.5-3 23 228 
2.5-3 28 276 
3.5 12 135 
3.5 18 197 
3.5 23 246 
3.5 28 308 
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(Spectranetics, Colorado Springs, Colorado). No obstante, si el centro no 
disponía de este tipo de balón, se permitía la utilización de otro balón de corte. 
El balón de corte Angiosculpt® es un tipo de balón de angioplastia coronaria 
semi-distensible que consigue fracturar la placa gracias a 3 filamentos de nitinol 
flexibles que recorren la superficie del balón de manera helicoidal. Estos 
filamentos, permiten una mayor fuerza de cizalladura, con una dilatación 
homogénea a lo largo del balón, impidiendo que éste resbale durante el inflado 
(disminuyendo, por tanto, el efecto de “pepita de melón”). 
 
 
5.2.5 Intervencionismo Coronario 
El protocolo del intervencionismo coronario fue similar al que se usó en los 
estudios RIBS previos. Como con cualquier estrategia de tratamiento se debía 
intentar alcanzar el mejor resultado angiográfico posible (idealmente como 
quedó el stent inicial). Aunque se establecían unas recomendaciones generales, 
la estrategia concreta debía individualizarse a criterio del operador. 
Todos los pacientes fueron tratados con aspirina y clopidogrel (en algunos 
casos con ticagrelor o prasugrel; decisión tomada por el médico 
intervencionista). Si el paciente no tomaba un segundo antiagregante en el 
momento de la intervención, se les administraba una dosis de carga (300-600 
mg de clopidogrel, 180 mg de ticagrelor o 60 mg de prasugrel). Durante el 
procedimiento se utilizó heparina no fraccionada según práctica habitual con un 
bolo inicial de 100 mg/kg seguido de dosis adicionales necesarias durante la 
intervención para mantener un tiempo de coagulación activada superior a 250 s. 
Tras la administración de nitroglicerina intracoronaria (0.2 µg) se debía 
filmar la arteria responsable en inspiración mantenida en 3 proyecciones distintas 
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(idealmente ortogonales o separadas al menos 30º). En estas proyecciones 
debía incluirse el catéter (por protocolo se solicitaba el tamaño exacto del 
catéter), viéndose al menos sus 2-3 cm distales llenos de contraste para poder 
realizar una correcta calibración. Se recomendaba esperar 1-2 segundos antes 
de realizar inyección de contraste para permitir visualizar en movimiento el stent 
reestenosado. La lupa recomendada era la intermedia. También se 
recomendaba que las proyecciones seleccionadas no presentasen acortamiento 
de la lesión y se debía evitar la superposición de ramas o del propio catéter. 
En el protocolo se especificaba que era necesario tener un cuidado especial 
para conseguir una preparación óptima de la lesión, especialmente en vasos en 
los que se apreciase algo de calcio. Se recomendaba que las primeras 
dilataciones se realizasen con balones cortos y a bajas presiones para evitar 
dañar los segmentos adyacentes al stent reestenosado. Una vez realizada una 
primera dilatación, se recomendaba predilatar a muy altas presiones para evitar 
infraexpansión del stent. En los casos en los que se detectase un stent 
infraexpandido, se recomendaba realizar dilataciones agresivas mediante el uso 
de balones no distensibles a altas presiones.  
En el caso del estudio RIBS VI scoring era obligatoria la predilatación con 
balón de corte antes de implantar el DVB. 
Se debía confirmar que el balón ya inflado navegaba adecuadamente en el 
segmento proximal a la lesión y a nivel de la misma lesión. En caso de 
dificultades severas de navegación de los dispositivos previamente utilizados 
para la predilatación, se debía plantear no implantar el DVB y seleccionar otra 
estrategia. Una vez conseguida una predilatación adecuada se debía implantar 
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el dispositivo Absorb, con especial atención para evitar fenómenos de 
“geographical miss”. 
El Absorb se debía liberar de manera lenta y progresiva, realizando 
aumentos lentos de presión hasta completar la presión de liberación objetivo. La 
ratio de balón-tamaño del vaso recomendado para elegir el tamaño del Absorb 
era de 1.1:1. Se debía elegir la longitud suficiente de acuerdo a la longitud de la 
reestenosis para cubrir toda la zona de la lesión (“sano a sano”), intentando evitar 
la implantación de múltiples dispositivos. La liberación de presión final 
recomendada era elevada (siempre ≥14 atmósferas).  
Se recomendó encarecidamente realizar en todos los casos una 
postdilatación agresiva con balones no distensibles a altas presiones, 
especialmente en aquellos casos con resultados angiográficos subóptimos o 
infraexpansión residual del Absorb. El tamaño del balón no debía exceder >0,5 
mm del diámetro nominal del DVB, evitando salirse de los marcadores. No 
obstante, no era obligatorio realizar una postdilatación y esta decisión se dejaba 
al criterio del operador. 
 El uso de técnicas de imagen intracoronario (ecografía intravascular o 
tomografía de coherencia óptica) tampoco era obligatorio, pero sí recomendado. 
Especialmente el protocolo insistía en su utilización en los siguientes casos: 1) 
para estudiar el sustrato de la reestenosis y la expansión del stent reestenosado, 
esto era especialmente importante en las reestenosis del borde del stent; y 2) en 
optimización del procedimiento para asegurar un buen resultado. La selección 
de la técnica se dejaba a criterio del operador, así como los criterios para 
optimizar el resultado final.  
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 En todos los pacientes se debía realizar una determinación enzimática: 
creatinkinasa (CK), con fracción MB si estaba disponible en el centro 
especialmente cuando el valor de CK era anormal, y el valor de troponinas 
disponible en el centro (T o I). Además, también se debía realizar un 
electrocardiograma de 12 derivaciones después del procedimiento. Esta 
metodología permitía identificar los infartos periprocedimiento. Finalmente, se 
recomendaba mantener el tratamiento con doble antiagregación durante 1 año. 
 
5.2.6 Seguimiento 
Se programó un seguimiento inicial de los pacientes a los 6-9 meses y al 
año. El seguimiento angiográfico tardío se realizó a los 6-9 meses, aunque se 
podía realizar antes si era necesario desde el punto de vista clínico (síntomas o 
documentación objetiva de isquemia). Los investigadores del centro local 
rellenaban los datos en una base electrónica (similar para todos los estudios 
RIBS) y los enviaba al centro coordinador (H. U. de La Princesa), donde se 
revisaban cuidadosamente para confirmar consistencia de todos ellos y, en su 
caso, se solicitaban los datos perdidos o información adicional si era necesario. 
Los seguimientos clínicos se realizaban en consulta presencial, aunque en 
aquellos casos en los que no se podía realizar de esta manera, se contactaba 
con los pacientes vía telefónica utilizando un cuestionario predefinido. 
Todos los eventos adversos eran igualmente registrados y revisados por el 
centro coordinador. Los eventos clínicos (muerte, infarto de miocardio, 
necesidad de nueva revascularización del vaso o de la lesión diana y trombosis 
del dispositivo) fueron asignados a un Comité Clínico de Eventos independiente 
y ciego a las características basales y del procedimiento. Se consideraron todas 
las muertes como cardiacas salvo que se pudiese establecer claramente una 
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causa no cardiaca. El diagnóstico de infarto de miocardio fue consistente con los 
criterios utilizados en otros estudios RIBS, requiriendo al menos 2 criterios de los 
siguientes: 1) dolor torácico precordial de una duración superior a 30 minutos; 2) 
un aumento de CK superior a dos veces el límite superior de la normalidad del 
valor local de cada laboratorio (con valores de fracción MB anormales si estaba 
disponible); 3) desarrollo de cambios electrocardiográficos persistentes 
compatibles con isquemia (con independencia de aparición de ondas Q 
patológicas) (Tabla 7). Todos los documentos relacionados y angiografías 
repetidas fueron revisados por el comité de eventos que realizo la adjudicación 
final de los eventos. 
 
CRITERIOS RIBS DE INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO 
(se requieren al menos 2 criterios) 
Dolor precordial > 30 minutos 
Elevación CK total >2 veces límite superior 
Cambios persistentes electrocardiográficos de características isquémicas 
 
Tabla 7. Criterios RIBS de infarto agudo de miocardio 
 
 
De acuerdo al protocolo, todas las intervenciones durante el seguimiento 
que conllevasen una nueva revascularización, debían estar indicadas 
clínicamente (angina, isquemia documentada de manera no invasiva o isquemia 
documentada de manera invasiva [reserva de fracción de flujo<0.80]). En 
aquellos casos en los que realizaba una nueva revascularización, las 
angiografías coronarias se revisaban de manera sistemática por el centro 
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coordinador para establecer la localización exacta de la nueva revascularización 
y determinar si se trataba del mismo segmento o un segmento diferente.  
Las trombosis de DVB se clasificaron de acuerdo a los criterios propuestos 
por la Academic Research Consortium (Tabla 5).  
 
 
5.2.7 Análisis angiográfico 
 
Se centralizaron todos las coronariografías en un laboratorio central en el 
Hospital Universitario de La Princesa, siendo analizadas por el doctorando tras 
una preparación exhaustiva. Se utilizaron los mismos criterios y la misma 
metodología que en otros estudios RIBS. 
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Inicialmente se evaluaban las reestenosis y se clasificaban de acuerdo a la 
clasificación de Mehran (16) (Figura 1) y la clasificación de la American College 
of Cardiology/American Heart Association (18) (Tabla 1). Las proyecciones 
seleccionadas debían ser las mismas tanto en el procedimiento inicial en el que 
se implantaba el DVB como el seguimiento, para poder realizar el análisis 
mediante angiografía coronaria cuantitativa en proyecciones idénticas. 
Se usó un sistema de detección de bordes validado para la realización del 
análisis por angiografía coronaria cuantitativa (CAAS II System, Pue Medical, 
Maastricht, The Netherlands). Se realizaron medidas en la lesión y en el 
segmento (lesión tratada incluyendo los 5 mm de los márgenes adyacentes antes 
y después de la lesión). Las variables estudiadas fueron la longitud de la lesión, 
el diámetro de referencia del vaso, el diámetro luminal mínimo y el porcentaje del 
diámetro de la estenosis; midiéndose antes del implante del DVB, después del 
implante del DVB y en el seguimiento. Igualmente se determinaron la ganancia 
luminal aguda, la ganancia neta, la pérdida tardía, el índice de pérdida y la 
reestenosis binaria (considerada como un diámetro de estenosis superior al 
50%) (Figuras 16 y 17). 
 
5.3 Estudio estadístico 
 
Las variables continuas se presentan como media ± desviación estándar o 
mediana y percentil 25-75 si se requiere en función del resultado de normalidad 
de los datos tras usar el test de Kolmogorov-Smirnov. Las variables continuas se 
compararon mediante el test de t de Student o el test de Wilcoxon en función de 
lo que fuese necesario. Para describir las variables categóricas del estudio se 
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han utilizado frecuencias absolutas y relativas con valor numérico y (%), y se 
comparan mediante el test de Chi-cuadrado de Pearson o el test exacto de 
Fisher. 
Se analizó la posible influencia de 10 variables preespecificadas, tanto 
clínicas como anatómicas, sobre el objetivo primario angiográfico (diámetro 
luminal mínimo en el segmento, durante el seguimiento). 
La supervivencia libre de eventos de los pacientes se expresa mediante las 
curvas de Kaplan-Meier y las posibles diferencias entre los tratamientos 
administrados se compararon mediante el test log-rank y el test exacto de 
Berslow. 
Para realizar un ajuste de los posibles factores de confusión de las 
características basales en función del tratamiento administrado, se realizaron 
modelos de regresión lineal multivariado ajustados por centro y análisis de 
regresión proporcional de Cox. Todas las variables que mostraban diferencias 
(p<0.1) en el análisis univariante se introdujeron en modelos de regresión paso 
a paso (centro, edad, diabetes, fumador, tiempo de la reestenosis, >1 
intervención en la lesión objetivo, tipo de stent subyacente [SF vs SC], longitud 
de la lesión, diámetro luminal mínimo basal, %diámetro de estenosis, tiempo de 
inflado y presión final).  
La razón de riesgo y el intervalo de confianza (IC) del 95% se obtuvieron 
mediante los cálculos exactos de STATA. Se utilizó el paquete estadístico SPSS 
versión 22.00 (SPSS, Chicago, Illinois). Se consideró un valor estadísticamente 
significativo cuando el valor de p<0.05.  
 
 









Resultados:  Se obtuvo un éxito del procedimiento en todos los pacientes. En el estudio 
RIBS VI, en el seguimiento angiográfico tardío (95% de los pacientes posibles) el diámetro 
luminal mínimo en el segmento tratado (objetivo angiográfico primario) fue de 1,87±0,5 mm, 
la pérdida luminal tardía fue de 0,23±0,4 mm y la tasa de reestenosis fue del 11%. A 1 año 
de seguimiento (obtenido en el 100% de los pacientes) ningún paciente murió, 4 (2,8%) 
sufrieron un infarto de miocardio, y 16 (11,3%) necesitaron una nueva revascularización de 
la lesión diana. El porcentaje de pacientes libres de muerte cardiaca, infarto y 
revascularización de la lesión diana fue del 86%. El diámetro luminal mínimo tras el 
dispositivo bioabsorbible fue similar al obtenido con balón farmacoactivo (1,88±0,6 mm; 
p=NS) pero menor que el obtenido con stent farmacoactivo (2,16±0,7 mm; p<0,001). 
Igualmente, la revascularización de la lesión diana con dispositivo bioabsorbible fue similar 
a la del balón farmacoactivo (10,4%) pero superior a la del stent farmacoactivo (3,2%; 
p<0,001). En el estudio RIBS VI-scoring, en el seguimiento angiográfico (obtenido en el 93% 
de pacientes los posibles) el diámetro luminal mínimo en el segmento tratado (1,88±0,5 vs 
1,90±0,5 mm; p=0,81), el % diámetro de la estenosis (28±17 vs 19±15%), la pérdida luminal 
tardía (0,23±0,4 vs 0,22±0,4 mm) y la reestenosis (8,5 vs 9,3%) fueron similares en el grupo 
de balón convencional y balón de corte, respectivamente. A 1 año de seguimiento (obtenido 
en el 100% de los pacientes), la muerte (0 vs 2,8%), el infarto de miocardio (3,6 vs 0,9%) y 
la necesidad de revascularización de la lesión diana (9,8 vs 11,1%) fue similar con ambas 
estrategias. El porcentaje de pacientes libres de muerte cardiaca, infarto y revascularización 
de la lesión diana fue de 88% y 87%, respectivamente. En la serie total de pacientes tratados 
con dispositivo vascular bioabsorbible, sólo 1 paciente (0,7%) sufrió una trombosis definitiva 
del dispositivo secundaria a la suspensión voluntaria del tratamiento antiagregante. 
 
6.1 Estudio RIBS VI 
 
Se incluyeron un total de 141 pacientes con reestenosis de stent 
(convencional o farmacoactivo) tratadas con DVB en 19 centros universitarios 
españoles, desde abril de 2014 hasta diciembre de 2015 (Adenda 10.3).  
 
6.1.1 Características basales clínicas, angiográficas y del procedimiento 
La mayoría de los pacientes incluidos en el estudio fueron hombres, en un 
89% de los casos. La edad media de todo el grupo fue de 65±10 años. 
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La presencia de factores de riesgo cardiovascular en la población estudiada 
fue elevada. Así, el 51% de los pacientes tenían diabetes mellitus como 
antecedente, de los cuales, un 16% eran insulino-dependientes. El 75% de los 
pacientes eran hipertensos, un 80% dislipémicos y un 38% eran fumadores. 
La presentación clínica más frecuente de la reestenosis fue la angina 
estable o la detección de isquemia en pruebas no invasivas, apareciendo en un 
51% de los casos. El resto de los pacientes (49%) se presentó clínicamente 
como angina inestable. Más de la mitad de los pacientes habían presentado 
previamente un infarto de miocardio (62%). Una pequeña proporción de los 
pacientes presentaban antecedente de revascularización previa (9%) y en hasta 
el 15% de los casos, la lesión objetivo se había intervenido previamente en más 
de 1 ocasión. La media de la fracción de eyección del ventrículo izquierdo fue de 
56±13%.  
El tiempo a la aparición de la reestenosis desde la última intervención 
realizada sobre la lesión objetivo, fue llamativamente elevada siendo de 1770 
[401-3911] días (lo que correspondería a casi 5 años); significativamente más 
elevado que en los pacientes del estudio RIBS IV y RIBS V. 
La arteria coronaria más frecuentemente afectada fue la arteria 
descendente anterior en un 47% de los casos, seguida de la coronaria derecha 
en un 31% de los pacientes. En cuanto al tipo de stent que presentaba la 
reestenosis fue muy similar, siendo una reestenosis de stent farmacoactivo en 
un 51% de los casos y de un stent convencional en un 49%. Los stents 
reestenosados presentaban una longitud media de 20±7 mm y un diámetro 
medio de 2,9±0,4. 
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Tabla 8. Características basales clínicas del estudio RIBS VI 
 
Variables DVB (n=141) BF-P (n=249) SF-E (n=249) Valor p 
Edad (años) 65±10 67±10 65±10 0,07 
Mujeres 16 (11) 40 (16) 37 (15) 0,44 
Factores de riesgo cardiovascular  
Diabetes mellitus 72 (51) 105 (42) 85 (34) 0,004 
     Insulino-dependiente 22 (16) 35 (14) 35 (14) 0,90 
Dislipemia 113 (80) 179 (72) 183 (74) 0,19 
Hipertensión 106 (75) 178 (72) 189 (76) 0,50 
Fumador 53 (38) 145 (58) 157 (63) 0,001 
Características clínicas 
Angina inestable 69 (49) 118 (47) 121 (49) 0,95 
Angina estable/isquemia  72 (51) 131 (53) 128 (51)  
Infarto miocardio previo 88 (62) 130 (52) 133 (53) 0,13 
Cirugía previa  13 (9) 20 (8) 24(10) 0,81 
>1 intervención lesión 21 (15) 23 (9) 20 (8) 0,08 
Tiempo reestenosis 
(días)   
1770 (401-3911) 496 (240-1639) 535 (212-1842) 0,001 
FEVI (%) 56±13 58±12 59±11 0,26 
Los valores se expresan como media±desviación standard, n (%) o mediana (rango). 
DVB: dispositivo vascular bioabsorbible; BF-P: balón farmacoactivo de paclitaxel; SF-E: stent 
farmacoactivo de everolimus. 
 
Previamente al implante del DVB, se realizó una predilatación en el 97% de 
los pacientes, siendo una predilatación agresiva realizada a altas presiones 
(presión media de 17,1±4,5 atm). El DVB se implantó con éxito en el 100% de 
los casos. La longitud media del DVB implantado fue de 20±6 mm y el diámetro 
medio de 3,1±0,3 mm. Se realizó postdilatación en una proporción menor de los 
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pacientes, realizándose en el 66% de los casos con una presión media de 19±5,1 
atm. 
En la Tabla 8 y Tabla 9 se presentan todas las características de los 141 
pacientes del estudio RIBS VI comparadas con los pacientes con reestenosis 
tratados con balón farmacoactivo de paclitaxel o stent farmacoactivo de 
everolimus pertenecientes a los estudios RIBS IV y RIBS V. 
 
Tabla 9. Características basales angiográficas y del procedimiento del 
estudio RIBS VI 
 
Variables DVB (n=141) BF-P (n=249) SF-E (n=249) Valor p 
Arteria objetivo 
Descendente anterior  66 (47) 112 (45) 108 (43) 0,97 
Circunfleja 27 (19) 48 (19) 56 (23)  
Coronaria derecha 44 (31) 80 (32) 77 (31)  
Injerto safena   4 (3) 9 (4) 8 (3)  
Tipo de stent previo  
SC 66 (49) 95 (38) 94 (38) 0,08 
SF 70 (51) 154 (62) 155 (62)  
Características del procedimiento 
Long stent previo (mm) 20±7 20±7 20±7 0,56 
Long dispositivo tto (mm)  20±6 20±6 21±8 0,33 
Presión max. (atm)  20±4 18±4 20±4 0,001 
Tiempo inflado, seg 67±50 108±48 62±46 0,001 
Ratio balón/arteria 1,20±0,2 1,23±0,2 1,19±0,2 0,13 
Éxito angiográfico 141 (100) 249 (100) 249 (100) 1 
Los valores se expresan como media±desviación standard, n (%) o mediana (rango).  
DVB: dispositivo vascular bioabsorbible; BF-P: balón farmacoactivo de paclitaxel; SF-E: stent 
farmacoactivo de everolimus. 
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Los 3 grupos a estudio son muy similares en cuanto a las características 
basales clínicas y angiográficas. Sin embargo, cabe destacar la proporción 
significativamente mayor de pacientes diabéticos en el grupo de pacientes 
tratados con DVB, así como un mayor tiempo desde la última intervención a la 
aparición de reestenosis, como ya se ha comentado. 
 
6.1.2 Resultados de la angiografía coronaria cuantitativa 
Los hallazgos de las variables angiográficas cualitativas y cuantitativas de 
los DVB en el estudio RIBS VI y del balón farmacoactivo y el stent farmacoactivo 
en los estudios RIBSV IV y RIBS V, se resumen en la Tabla 10. 
El 50 % de las lesiones tratadas en el estudio RIBS VI correspondían a 
patrones difusos de acuerdo a la clasificación Mehran (Figura 1), con un 
porcentaje elevado (45%) correspondiente a lesiones complejas B2-C de 
acuerdo a la clasificación de la ACC/AHA (Tabla 1). Un 18% de las reestenosis 
correspondían a una reestenosis del borde del stent. 
 
 
Figura 18. Medidas de angiografía coronaria cuantitativa antes del 
procedimiento. Estudio RIBS VI. 
DVB: dispositivo vascular bioabsorbible; BF-P: balón farmacoactivo de paclitaxel; SF-E: stent farmacoactivo de 
everolimus.
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Tabla 10. Características de la angiografía coronaria cuantitativa del estudio RIBS VI 
 
 
  DVB (n=141) BF-P (n=249) SF-E (n=249) Valor p 
Características cualitativas 
Mehran I vs II-III-IV 70(50),71(50) 135(54), 114(46) 133(53),116 (47) 0,67 
Lesiones B2-C 63 (45) 117 (49) 120 (51) 0,80 
Reestenosis del borde 25 (18) 42 (17) 46 (19) 0,89 
Datos cuantitativos 
Antes del procedimiento (N=141) (N=249) (N=249)  
Diámetro de referencia del vaso (mm) 2,69±0,4 2,61±0,5 2,66±0,5 0,29 
Diámetro luminal mínimo (mm) 0,93±0,4 0,88±0,4 0,82±0,4 0,03 
Estenosis (% diámetro luminal) 64±18 66±16 69±15 0,008 
Longitud de la lesión (mm) 11,9±5,8 11,7±6,5 11,9±6,0 0,89 
Lesiones difusas (>10 mm)  79 (56) 116 (47) 130 (53) 0,18 
Después del procedimiento (En el segmento) (N= 141) (N= 249) (N= 249)  
Diámetro de referencia del vaso (mm) 2,65±0,4 2,62±0,6 2,60±0,5 0,63 
Diámetro luminal mínimo (mm) 2,10±0,4 2,12±0,4 2,28±0,5 <0,001 
Estenosis (% diámetro luminal) 20±9 18±11 12±10 <0,001 
Ganancia aguda (mm) 1,16±0,5 1,24±0,5 1,47±0,5 <0,001 
Después del procedimiento (En la lesión) (N= 141) (N= 249) (N= 249)  
Diámetro de referencia del vaso (mm) 2,72±0,4 2,66±0,5 2,72±0,5 0,28 
Diámetro luminal mínimo (mm) 2,20±0,4 2,20±0,4 2,49±0,5 <0,001 
Estenosis (% diámetro luminal) 19±9 17±10 8±12 <0,001 
Ganancia aguda (mm) 1,27±0,5 1,31±0,5 1,68±0,5 <0,001 
Seguimiento (En el segmento) (N=134) (N=223) (N=219)  
Diámetro de referencia del vaso (mm) 2,65±0,4 2,64±0,5 2,69±0,5 0,51 
Diámetro luminal mínimo (mm) 1,87±0,5 1,88±0,6 2,16±0,7 <0,001 
Estenosis (% diámetro luminal) 29±17 28±22 19±21 <0,001 
Reestenosis binaria 15 (11) 35 (16) 19 (9) 0,07 
Pérdida tardía (mm) (media / mediana) 0,23±0,4/ 0,15 (0,008 a 0,32) 0,24±0,6 / 0,10 (-0,16 a 0,50) 0,12±0,6 / 0,03 (-0,20 a 0,29) 0,04 / 0,004 
Índice de pérdida (media / mediana) 0,19±0,6/ 0,12 (0,004 a 0,30) 0,16±0,6 / 0,09 (-0,14 a 0,38) 0,02±0,6 / 0,24(-0,14 a 0,18) 0,013 / <0,001 
Ganancia neta (mm) 1,10±1,9 1,00±0,7 1,33±0,7 0,009 
Seguimiento (En la lesión) (N=134) (N=223) (N=219)  
Diámetro de referencia del vaso (mm) 2,68±0,4 2,68±0,5 2,78±0,5 0,08 
Diámetro luminal mínimo (mm) 1,94±0,5 1,94±0,6 2,30±0,7 <0,001 
Estenosis (% diámetro luminal) 27±17 27±22 17±21 <0,001 
Reestenosis binaria 11 (8) 33 (15) 17 (8) 0,03 
 
Los valores se expresan como media±desviación standard, n (%) o mediana (rango). 
DVB: dispositivo vascular bioabsorbible; BF-P: balón farmacoactivo de paclitaxel; SF-E: stent farmacoactivo de everolimus. 
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Lo que podemos observar con los datos presentados en la Tabla 10 es que 
los resultados de la angiografía cuantitativa antes del procedimiento son 
bastante consistentes y similares en los 3 grupos de análisis. Las lesiones son 
similares en cuanto a longitud de la lesión, así como el diámetro de referencia 
del vaso (Figura 18). Sólo observamos una mayor severidad en porcentaje del 
diámetro de estenosis en el grupo de stent farmacoactivo.  
Inmediatamente después del tratamiento de la reestenosis, los resultados 
del procedimiento en el subgrupo de DVB fueron muy similares a los observados 
en el subgrupo del balón farmacoactivo, pero significativamente peores a los 
resultados del subgrupo de stent farmacoactivo, tanto en los análisis realizados 
en la zona de la lesión como en todo el segmento. Esto se debía 
fundamentalmente a una mayor ganancia aguda en el grupo de stent 
farmacoactivo (1,47±0,5 en el segmento; 1,68±0,5 en la lesión) frente a la 
obtenida en el grupo de DVB (1,16±0,5 en el segmento; 1,27±0,5 en la lesión) o 
de balón farmacoactivo (1,24±0,5 en el segmento; 1,31±0,5 en la lesión) (Figura 
19). Debido a una mayor ganancia aguda, el diámetro luminal mínimo después 
del procedimiento también fue significativamente mayor en el subgrupo de stent 
farmacoactivo frente al resto. 
 
Se consiguió realizar el seguimiento angiográfico programado por protocolo 
a 134 pacientes (95% del total de los pacientes posibles), similar a los estudios 
RIBS IV y RIBS V (90% en el subgrupo de balón farmacoactivo y 89% en el 
subgrupo de stent farmacoactivo. 
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Figura 19. Medidas de angiografía coronaria cuantitativa: ganancia aguda 
y pérdida tardía en el segmento. Estudio RIBS VI 
DVB: dispositivo vascular bioabsorbible; BF-P: balón farmacoactivo de paclitaxel; SF-E: stent farmacoactivo de 
everolimus 
 
Tras el implante de un DVB en pacientes con reestenosis, el diámetro 
luminal mínimo durante el seguimiento en el análisis del segmento tratado 
(objetivo primario angiográfico del estudio) fue de 1,87±0,5 mm. Este resultado 
fue similar al obtenido en el subgrupo de pacientes con balón farmacoactivo 
(1,88±0,6 mm). Sin embargo, el subgrupo de stent farmacoactivo, presentó en el 
seguimiento un diámetro luminal mínimo significativamente superior (2,16±0,7 
mm) (Figura 20). Es muy interesante observar que otros datos de seguimiento 
angiográfico tardíos en el subgrupo de pacientes con DVB y balón farmacoactivo 
son muy similares y significativamente inferiores con respecto al subgrupo de 
pacientes tratados con stent farmacoactivo. Así, la pérdida luminal tardía fue de 
0,23±0,4 mm en el DVB, de 0,24±0,6 en el balón farmacoactivo y de 0,12±0,6 en 
el stent farmacoactivo (Figura 19). Por otro lado, la reestenosis binaria en el 
subgrupo de DVB fue del 11%, del 16% en el balón farmacoactivo y del 9% en 
el stent farmacoactivo. En resumen, los resultados angiográficos tardíos en el 
subgrupo de stent farmacoactivo (incluyendo diámetro luminal mínimo, 
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porcentaje de diámetro luminal, pérdida luminal tardía y reestenosis binaria) 
fueron significativamente mejores que los obtenidos en los subgrupos de DVB y 
balón farmacoactivo (Figura 21). 
Además, se realizó un ajuste para atender a las diferencias existentes en 
las características basales y también por los centros participantes. Tras este 
ajuste, el diámetro luminal mínimo en el segmento durante el seguimiento en el 
subgrupo de stent farmacoactivo continuaba siendo significativamente mayor 
que el observado tras el implante de DVB (diferencia media absoluta ajustada, 
0,32 mm; IC 95%: 0,11 a 0,46; p<0,0001) mientras que los resultados de los DVB 
y del balón farmacoactivo se mantuvieron similares (diferencia media absoluta 
ajustada, 0,09 mm; IC 95%: -0,07 a 0,24; p=0,28). 
 
Figura 20. Medidas de angiografía coronaria cuantitativa. Diámetro 
luminal mínimo en el seguimiento. Estudio RIBS VI  
DVB: dispositivo vascular bioabsorbible; BF-P: balón farmacoactivo de paclitaxel; SF-E: stent farmacoactivo de 
everolimus  
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Figura 21. Curvas de distribución de frecuencias acumuladas del diámetro 
luminal mínimo y el porcentaje de la estenosis en pacientes tratados con 
DVB (azul), BF-P (verde) y SF-E (naranja). Estudio RIBS VI 
*Comparación entre DVB y balón farmacoactivo de paclitaxel (BF-P). **Comparación entre 
DVB y stent farmacoactivo de everolimus (SF-E). PRE=basal (líneas discontinuas). 
POST=tras la intervención (líneas continuas finas). SEG= seguimiento angiográfico (líneas 
continuas gruesas). R binaria = reestenosis binaria 
 
 
Se comparó el objetivo angiográfico primario (presentado como 
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seguimiento) en los diferentes subgrupos relevantes de pacientes 
preespecificados por protocolo. Los resultados fueron uniformes y consistentes 
en todos los grupos. La única interacción significativa que se encontró fue en 
relación al stent reestenosado (reestenosis de stent farmacoactivo vs 
convencional) entre los pacientes tratados con DVB vs stent farmacoactivo (p 
para la interacción=0.027) (Figura 22).  
 
 
Figura 22. Diferencia media absoluta en el diámetro luminal mínimo en el 
seguimiento de acuerdo a 10 variables preespecificadas en el estudio 
RIBS VI. 
 Se exponen los pacientes tratados con DVB vs balón farmacoactivo de paclitaxel (BF-P) 
(A) y DVB vs stent farmacoactivo de everolimus (SF-E) (B). AI: angina inestable; DA: 
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6.1.3 Resultados clínicos 
Se obtuvo un seguimiento clínico a los 9 meses y al año de seguimiento de 
todos los pacientes (100%) con reestenosis de stent tratadas con DVB en el 
estudio RIBS VI. Los eventos clínicos se exponen en la Tabla 11. Durante el 
seguimiento, no murió ningún paciente, 4 (2,8%) sufrieron un infarto de miocardio 
y 16 (11,3%) requirieron una nueva revascularización de la lesión diana (Figura 
23). Es importante tener en cuenta que todos los pacientes que necesitaron una 
nueva revascularización, presentaban angina o disponían de una prueba de 
detección de isquemia positiva. Un paciente, suspendió por decisión propia el 
tratamiento con doble antiagregación tras 3 meses del intervencionismo y sufrió 
un infarto anterior extenso secundario a una trombosis definitiva del DVB. 
 
 
Figura 23. Eventos clínicos a 1 año de los pacientes tratados con DVB del 
estudio RIBS VI. 
IAM: infarto de miocardio; RLD: revascularización de la lesión diana; RVD: revascularización del vaso diana 
 
 Se realizó estudio mediante curvas de supervivencia Kaplan-Meier. En el 
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revascularización de la lesión diana, se observó una supervivencia libre de 
eventos del 87% de los pacientes (Figura 24).   
Figura 24. Curvas de supervivencia de Kaplan-Meier de eventos clínicos 
mayores de los pacientes del estudio RIBS VI. 
 MACE=eventos adversos cardiacos mayores; IM=infarto de miocardio; 
RVD=revascularización del vaso diana; RLD=revascularización de la lesión diana 
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Tabla 11. Eventos adversos clínicos mayores del estudio RIBS VI 
Los valores se expresan en n (%). Los pacientes con más de 1 evento se contabilizan sólo una vez para el objetivo combinado clínico, aunque cada evento se expone por separado en la categoría correspondiente. Valores de p del análisis de 
Cox. Casillas vacías=indefinibles. IC=intervalo de confianza; OR=odds ratio; RLD=revascularización de la lesión diana; RVD=revascularización del vaso diana; MACE=eventos adversos cariacos mayores (muerte cardiaca, infarto de miocardio, 
revascularización del vaso diana); MAE=eventos adversos mayores (muerte, infarto de miocardio, revascularización del vaso diana






(n=249) Valor p OR (IC 95%) 
 Valor p OR (IC 95%) 
Eventos hospitalarios 
Muerte 0 (0) 1 (0,4) 0 (0) 1,00 -  - - 
Muerte cardiaca 0 (0) 1 (0,4) 0 (0) 1,00 -  - - 
Infarto de miocardio 1 (0,7) 2 (0,8) 5 (2,0) 1,00 1,08 (0,22-5,4)  0,43 0,77 (0,53-1,10) 
Revascularización lesión diana 0 (0) 0 (0) 0 (0) - -  - - 
Revascularización vaso diana 0 (0) 0 (0) 0 (0) - -  - - 
Combinado MACE (RLD) 1 (0,7) 2 (0,8) 5 (2,0) 1,00 1,08 (0,22-5,4)  0,43 0,77 (0,53-1,10) 
Combinado MACE (RVD) 1 (0,7) 2 (0,8) 5 (2,0) 1,00 1,08 (0,22-5,4)  0,43 0,77 (0,53-1,10) 
Combinado MAE (RVD) 1 (0,7) 2 (0,8) 5 (2,0) 1,00 1,08 (0,22-5,4)  0,43 0,77 (0,53-1,10) 
Eventos a los 9 meses 
Muerte 0 (0) 6 (2,4) 3 (1,2) 0,29 -  0,45 - 
Muerte cardiaca 0 (0) 2 (0,8) 1 (0,4) 0,67 -  0,39 - 
Infarto de miocardio 4 (2,8) 7 (2,8) 6 (2,4) 0,99 1,00 (0,29-3,42)  0,81 0,85 (0,24-3,02) 
Revascularización lesión diana 11 (7,8) 23 (9,2) 7 (2,8) 0,62 1,19 (0,58-2,46)  0,03 0,35 (0,14-0,91) 
Revascularización vaso diana 13 (9,2) 26 (10,4) 13 (5,2) 0,66 1,16 (0,60-2,26)  0,14 0,56 (0,26-1,21) 
Combinado MACE (RLD) 13 (9,2) 28 (11,2) 13 (5,2) 0,51 1,25 (0,65-2,41)  0,15 0,56 (0,26-1,21) 
Combinado MACE (RVD) 14 (9,9) 31 (12,4) 19 (7,6) 0,43 1,28 (0,68-2,41)  0,45 0,77 (0,39-1,53) 
Combinado MAE (RVD) 14 (9,9) 35 (14,1) 21 (8,4) 0,23 1,45 (0,78-2,69)  0,64 0,85 (0,43-1,67) 
Eventos a 1 año 
Muerte 0 (0) 7 (2,8) 4 (1,6) 0,25 -  0,39 - 
Muerte cardiaca 0 (0) 3 (1,2) 2 (0,8) 0,46 -  0,19 - 
Infarto de miocardio 4 (2,8) 8 (3,2) 6 (2,4) 0,84 1,14 (0,34-3,77)  0,85 0,85 (0,24-3,01) 
Revascularización lesión diana 16 (11,3) 26 (10,4) 8 (3,2) 0,86 0,95 (0,51-1,77)  0,002 0,27 (0,12-0,64) 
Revascularización vaso diana 19 (13,5) 31 (12,4) 15 (6,0) 0,85 0,95 (0,53-1,67)  0,02 0,44 (0,22-0,87) 
Combinado MACE (RLD) 18 (12,8) 32 (12,9) 15 (6,0) 0,92 1,03 (0,58-1,83)  0,03 0,46 (0,23-0,92) 
Combinado MACE (RVD) 20 (14,2) 36 (14,5) 22 (8,8) 0,88 1,00 (0,60-1,80)  0,12 0,62 (0,34-1,13) 
Combinado MAE (RVD) 20 (14,2) 40 (16,1) 24 (9,6) 0,59 1,16 (0,68-1,98)  0,19 0,67 (0,37-1,22) 
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Se compararon los datos de los eventos clínicos con los subgrupos de 
pacientes tratados con balón farmacoactivo y stent farmacoactivo (Tabla 11). 
Los resultados clínicos del DVB fueron similares a aquellos obtenidos en 
los pacientes con balón farmacoactivo. Sin embargo, el stent farmacoactivo 
consigue mejores resultados clínicos que aquellos obtenidos por el DVB o por el 
balón farmacoactivo (Figura 24). Los mejores resultados en el subgrupo de 
pacientes con SF-E se deben fundamentalmente a una reducción en la 
necesidad de revascularización de la lesión diana. 
Es importante destacar, que tras ajustar por las diferentes características 
clínicas basales, la necesidad de revascularización de la lesión diana (HR 
ajustado: 0,24; IC 95% 0,09 a 0,66; p=0,006), la revascularización del vaso diana 
(HR ajustado 0,38; IC 95% 0,17 a 0,83; p=0,015), y el objetivo combinado clínico 
(muerte cardiaca, infarto de miocardio y necesidad de revascularización de la 
lesión diana) (HR ajustado 0,43; IC 95% 0,19 a 0,93; p=0,03), fueron 
significativamente menores con el stent farmacoactivo en comparación con el 
DVB. Sin embargo, tras el ajuste por las posibles variables confusoras no se 
observaron diferencias en estas mismas variables entre el DVB y el balón 
farmacoactivo (revascularización de la lesión diana [HR ajustado 0,62; IC 95% 
0,29 a 1,32; p=0,22]; revascularización del vaso diana [HR ajustado 0,66; IC 95% 
0,33 a 1,30; p=0,23]; y combinado clínico de muerte cardiaca, infarto de 
miocardio y revascularización de la lesión diana [HR ajustado 0,71; IC 95% 0,36 
a 1,40; p=0,32]). 
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6.2 Estudio RIBS VI scoring 
 
Se incluyeron un total de 79 pacientes con reestenosis de stent tratadas con 
DVB en 13 centros universitarios españoles, desde febrero de 2016 hasta 
septiembre de 2017. Se compararon los resultados en función del tipo de 
predilatación realizada: balón convencional o balón de corte (Adenda 10.4).  
 
6.2.1 Características basales clínicas, angiográficas y del procedimiento 
En la Tabla 12 se presentan las características clínicas de todos los 
pacientes del estudio, separándose por predilatación con balón convencional 
(CO-DVB) o con balón de corte (BC-DVB). 
Todas las características de ambos grupos de pacientes estaban bien 
balanceadas, excepto la frecuencia de mujeres que era significativamente mayor 
en el grupo de BC-DVB (18% vs 8%, p=0,03). La edad media de todos los 
pacientes fue de 65±10 años, sin diferencias en función del tipo de predilatación. 
La prevalencia de factores de riesgo cardiovascular fue elevada, incluyendo 
la diabetes que estaba presente en casi la mitad de los pacientes (49%) sin 
diferencias nuevamente entre los grupos (51% CO-DVB vs 46% BC-DVB). El 
77% de los pacientes eran hipertensos y un 80% dislipémicos. 
La presentación clínica fue similar en ambos grupos, sin diferencias entre 
ellos. En el caso del grupo CO-DVB fue algo más frecuente la presentación como 
angina estable mientras que en el grupo BC-DVB algo mayor la angina inestable 
(nuevamente sin diferencias). Hasta un 61% de los pacientes tenían antecedente 
de haber presentado un infarto previo mientras que la fracción de eyección del 
ventrículo izquierdo estaba conservada (56±10%). 




JAVIER CUESTA | 103 
 










Edad (años) 65±10 65±10 65±10 0,68 
Mujeres 9 (8) 19 (18) 28 (13) 0,44 
Factores de riesgo cardiovascular  
Diabetes mellitus 57 (51) 50 (46) 107 (49) 0,49 
     Insulino-dependiente 17 (15) 19 (18) 36 (16) 0,63 
Dislipemia 93 (83) 82 (76) 175 (80) 0,19 
Hipertensión 82 (73) 88 (82) 170 (77) 0,14 
Fumador 41 (37) 32 (30) 73 (33) 0,27 
Características clínicas 
Angina inestable 54 (48) 55 (51) 109 (49) 0,69 
Angina estable/isquemia  58 (52) 53 (49) 111 (51)  
Infarto miocardio previo 69 (62) 64 (59) 133 (61) 0,72 
Cirugía previa  10 (9) 7 (7) 17(8) 0,50 
>1 intervención lesión 18 (16) 10 (9) 28 (13) 0,13 
Tiempo reestenosis 
(días)   
2040 (446-4163) 1308 (363-3650) 1771 (391-3729) 0,21 
FEVI (%) 56±10 57±10 56±10 0,48 
Los valores se expresan como media±desviación standard, n (%) o mediana (rango). 
CO-DVB: predilatación con balón convencional; BC-DVB: predilatación caon balón de corte. 
 
 
 La mediana de tiempo desde el último tratamiento hasta la reestenosis 
incluida en el estudio fue de 1771 [391-3729] días sin diferencias entre los grupos 
de tratamiento. 
 




JAVIER CUESTA | 104 
 
Tabla 13. Características basales angiográficas y del procedimiento del 











Descendente anterior  46 (41) 49 (45) 95 (43) 0,75 
Circunfleja 24 (21) 17 (16) 41 (19)  
Coronaria derecha 36 (32) 38 (35) 74 (34)  
Injerto safena   2 (2) 2 (2) 4 (2)  
Tipo de stent previo  
SC 54 (48) 36 (33) 90 (41) 0,03 
SF 53 (48) 67 (62) 121 (55)  
Características del procedimiento 
Longitud stent previo (mm) 19±7 22±10 20±8 0,006 
Longitud dispositivo tto (mm) 23±11 22±11 23±11 0,89 
Presión max. (atm)  20±4 19±4 29±4 0,03 
Tiempo inflado, seg 68±52 66±47 67±50 0,70 
BC Angiosculpt - 43 (40) 43 (20) - 
Otro tipo BC - 65 (60) 65 (30) - 
Ratio balón/arteria 1,20±0,2 1,23±0,2 1,20±0,2 0,92 
Éxito angiográfico 112 (100) 108 (100) 220 (100) 1 
Los valores se expresan como media±desviación standard, n (%) o mediana (rango). 
CO-DVB: balón convencional; BC-DVB: balón de corte; BC: balón de corte 
 
En cuanto a las características angiográficas y del procedimiento los datos 
se resumen en la Tabla 13. El vaso más frecuentemente afectado fue la arteria 
descendente anterior, en un 43% de los casos, seguido de la arteria coronaria 
derecha. La reestenosis de stents farmacoactivos fue del 55% del total, siendo 
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significativamente mayor en el grupo de balón de corte (BC-DVB 62% vs CO-
DVB 48%). La media de la longitud de los stents que sufrieron una reestenosis 
fue de 20±8 mm con un diámetro de 3±0,4 mm. 
En el grupo BC-DVB se realizó una predilatación con balón de corte en el 
100% de los casos, dado que era obligatorio por protocolo. Todas las 
características del procedimiento fueron similares excepto que en el grupo de 
CO-DVB se utilizaron presiones máximas en la dilatación más elevadas que en 
el grupo de BC-DVB (20±4 vs 19±4; p=0,03).  
Se consiguió un correcto implante del DVB en el 100% de los casos; siendo 
la longitud media del dispositivo de 19±6 mm y el diámetro de 3±0,3 mm. Se 
realizó postdilatación en un 67% de los casos, a pesar de que se recomendada 
específicamente en el protocolo. 
 
6.2.2 Resultados de la angiografía coronaria cuantitativa 
Las características angiográficas cualitativas y los resultados del análisis 
cuantitativo de todos los pacientes se resumen en la Tabla 14. 
En cuanto a la evaluación cualitativa, no se observaron diferencias en 
ambos grupos. Una alta proporción de las lesiones eran difusas (57%) según la 
clasificación Mehran (Figura 1) y complejas B2-C (45%) de acuerdo a la 
clasificación de la ACC/AHA (Tabla 1). La presencia de reestenosis de borde se 
presentó en un 16% de los pacientes, sin diferencias entre los grupos. 
Antes del procedimiento, los grupos están bien balanceados en cuanto a las 
características cuantitativas tanto en el análisis por lesión como en el segmento, 
siendo las lesiones similares en cuanto a la longitud, al diámetro luminal mínimo 
y al porcentaje de estenosis (Figura 25).  
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Tabla 14. Características de la angiografía coronaria cuantitativa del estudio RIBS VI scoring 
 
  CO-DVB (n=112) BC-DVB(n=108) Todos (n=220) Valor p 
Características cualitativas 
Mehran I vs II-III-IV 49(44),63 (56) 45(42), 63 (58) 94 (43),126 (57) 0,76 
Lesiones B2-C 50 (46) 49 (45) 99 (45) 0,91 
Reestenosis del borde 21 (19) 15 (14) 36 (16) 0,33 
Datos cuantitativos 
Antes del procedimiento (N=110) (N=108) (N=218)  
Diámetro de referencia del vaso (mm) 2,68±0,4 2,71±0,4 2,69±0,4 0,67 
Diámetro luminal mínimo (mm) 0,93±0,4 0,89±0,4 0,91±0,4 0,58 
Estenosis (% diámetro luminal) 65±16 67±15 66±15 0,49 
Longitud de la lesión (mm) 11,8±5,8 12,2±7,1 12,0±6,5 0,70 
Lesiones difusas (>10 mm)  63 (56) 63 (58) 126 (57) 0,76 
Después del procedimiento (En el segmento) (N= 112) (N= 108) (N= 220)  
Diámetro de referencia del vaso (mm) 2,65±0,4 2,69±0,4 2,67±0,4 0,54 
Diámetro luminal mínimo (mm) 2,11±0,4 2,09±0,4 2,10±0,4 0,72 
Estenosis (% diámetro luminal) 20±8 22±11 21±10 0,17 
Ganancia aguda (mm) 1,18±0,5 1,20±0,5 1,19±0,5 0,88 
Después del procedimiento (En la lesión) (N= 112) (N= 108) (N= 220)  
Diámetro de referencia del vaso (mm) 2,74±0,4 2,73±0,4 2,74±0,4 0,94 
Diámetro luminal mínimo (mm) 2,22±0,4 2,17±0,4 2,19±0,4 0,31 
Estenosis (% diámetro luminal) 19±9 21±10 20±10 0,15 
Ganancia aguda (mm) 1,28±0,5 1,27±0,5 1,28±0,5 0,87 
Seguimiento (En el segmento) (N=106) (N=97) (N=203)  
Diámetro de referencia del vaso (mm) 2,63±0,4 2,71±0,4 2,67±0,4 0,15 
Diámetro luminal mínimo (mm) 1,88±0,5 1,90±0,4 1,89±0,5 0,81 
Estenosis (% diámetro luminal) 28±17 29±15 29±16 0,56 
Reestenosis binaria 9 (8,5) 9 (9,3) 18 (8,9) 0,84 
Pérdida tardía (mm) (media / mediana) 0,23±0,4 / 0,16(0,01 a 0,30) 0,22±0,4 / 0,16(-0,007 a 0,32) 0,22±0,4 / 0,16(0,008 a 0,31) 0,76 / 0,99 
Índice de pérdida (media / mediana) 0,16±0,6 / 0,12(0,01 a 0,25) 0,21±0,4 / 0,15(-0,006 a 0,33) 0,18±0,5 / 0,13(0,002 a 0,31) 0,56 / 0,65 
Ganancia neta (mm) 0,97±0,6 0,98±0,6 0,98±0,6 0,76 
Seguimiento (En la lesión) (N=106) (N=97) (N=203)  
Diámetro de referencia del vaso (mm) 2,68±0,4 2,72±0,4 2,70±0,4 0,40 
Diámetro luminal mínimo (mm) 1,96±0,5 1,94±0,4 1,95±0,5 0,79 
Estenosis (% diámetro luminal) 26±17 28±15 27±16 0,46 
Reestenosis binaria 7 (6,6) 7 (7,2) 14 (6,9) 0,86 
Los valores se expresan como media±desviación standard, n (%) o mediana (rango)
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Figura 25. Medidas de angiografía coronaria cuantitativa antes del 
procedimiento. Estudio RIBS VI scoring 
 
 
 Tras el procedimiento, los resultados angiográficos también fueron 
similares en los dos grupos tanto en el análisis en la lesión como en el segmento. 
Se obtuvo seguimiento angiográfico tardío en 203 pacientes (93% de los 
pacientes posibles; 106 en el grupo CO-DVB y 97 en el grupo de BC-DVB), con 
una mediana de seguimiento de 248 días y una media de 248±69 días (siendo 
similar en ambos grupos). El diámetro luminal mínimo en el segmento durante el 
seguimiento (objetivo angiográfico primario del estudio) fue similar en el grupo 
CO-DVB y BC-DVB (1,88±0,5 vs 1,90±0,4 mm; p=0,81; diferencia absoluta 0,016 
mm [IC95% -0,11-0,15]) (Figura 26). Tras ajustar por las diferentes 
características basales, los resultados también fueron similares en ambos 
grupos de tratamiento (diferencia media absoluta ajustada del diámetro luminal 
mínimo en el segmento 0,015 mm [-0,15-0,18]; p=0,86). Tampoco se observaron 
diferencias en cuanto al diámetro luminal mínimo en la lesión en ambos grupos. 
 
QCA antes del procedimiento
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Figura 26. Medidas de angiografía coronaria cuantitativa. Diámetro 
luminal mínimo en el seguimiento. Estudio RIBS VI scoring 
 
  
Otros parámetros angiográficos relevantes como el porcentaje del 
diámetro de estenosis, la pérdida luminal tardía, el índice de pérdida y la 
ganancia neta fueron igualmente similares en ambos grupos (Figura 27). 
Igualmente, la tasa de reestenosis binaria fue similar tanto en el grupo CO-DVB 
como en BC-DVB (9 [8,5%] vs 9 [9,3%], p=0,84) (Figura 28). 
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Figura 27. Medidas de angiografía coronaria cuantitativa: ganancia aguda 
y pérdida tardía en el segmento. Estudio RIBS VI scoring 
 
 
La Figura 29 muestra el objetivo primario angiográfico de acuerdo a las 
10 variables preespecificadas por protocolo. No se observa interacción 
significativa del efecto del tratamiento en ninguno de los grupos. Por último, 
también se tuvieron en cuenta los resultados en función del tipo de balón de corte 
utilizado (el preespecificado vs cualquier otro) y excluyendo a los pacientes 
tratados electivamente con BC en el estudio RIBS VI; de nuevo sin observarse 







QCA en el segmento



























p = 0,88 p = 0,76 p = 0,76




JAVIER CUESTA | 110 
 
 
Figura 28. Curvas de distribución de frecuencias acumuladas del diámetro 
luminal mínimo y el porcentaje de la estenosis en pacientes tratados con 
DVB previa predilatación con balón convencional (CO-DVB) o balón de 
corte (BC-DVB). Estudio RIBS VI scoring 
PRE=basal (líneas continuas finas). POST=tras la intervención (líneas discontinuas). 
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Figura 29. Diferencia media absoluta en el diámetro luminal mínimo en el 
seguimiento de acuerdo a 10 variables preespecificadas en el estudio 
RIBS VI scoring 
 
6.2.3 Resultados clínicos 
Se obtuvo seguimiento clínico a 1 año de todos los pacientes (n=220, 100%) 
incluidos en el estudio RIBS VI scoring. En la Tabla 15 se presentan los datos 
clínicos durante su estancia en el hospital, a los 9 meses y a 1 año de 
seguimiento.
Co-DVB mejor BC-DVB mejor
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Los valores se expresan en n (%). Los pacientes con más de 1 evento se contabilizan sólo una vez para el objetivo combinado clínico, aunque cada evento se expone por separado en la categoría correspondiente. Valores de p del análisis de 
Cox. Casillas vacías=indefinibles. IC=intervalo de confianza; RR=riesgo relativo; RLD=revascularización de la lesión diana; RVD=revascularización del vaso diana; MACE=eventos adversos cariacos mayores (muerte cardiaca, infarto de 
miocardio, revascularización del vaso diana); MAE=eventos adversos mayores (muerte, infarto de miocardio, revascularización del vaso diana)
 CO-DVB (n=112) BC-DVB (n=108) Todos (n=220) Valor p RR (IC 95%) 
Eventos hospitalarios 
Muerte 0 (0) 0 (0) 0 (0) - - 
Muerte cardiaca 0 (0) 0 (0) 0 (0) - - 
Infarto de miocardio 1 (0,9) 0 (0) 1 (0,5) - - 
Revascularización lesión diana 0 (0) 0 (0) 0 (0) - - 
Revascularización vaso diana 0 (0) 0 (0) 0 (0) - - 
Combinado MACE (RLD) 1 (0,9) 0 (0) 1 (0,5) - - 
Combinado MACE (RVD) 1 (0,9) 0 (0) 1 (0,5) - - 
Combinado MAE (RLD) 1 (0,9) 0 (0) 1 (0,5) - - 
Combinado MAE (RVD) 1 (0,9) 0 (0) 1 (0,5) - - 
Eventos a los 9 meses 
Muerte 0 (0) 3 (2,8) 3 (1,4) 0,37 - 
Muerte cardiaca 0 (0) 2 (1,9) 2 (0,9) 0,47 - 
Infarto de miocardio 4 (3,6) 1 (0,9) 5 (2,3) 0,22 3,92 (0,44-35,08) 
Revascularización lesión diana 8 (7,1) 8 (7,4) 16 (7,3) 0,94 0,97 (0,36-2,57) 
Revascularización vaso diana 10 (8,9) 9 (8,3) 19 (8,6) 0,86 1,08 (0,44-2,67) 
Combinado MACE (RLD) 10 (8,9) 10 (9,3) 20 (9,1) 0,97 0,99 (0,41-2,37) 
Combinado MACE (RVD) 11 (9,8) 11 (10,2) 22 (10,0) 0,97 0,99 (0,43-2,27) 
Combinado MAE (RLD) 10 (8,9) 11 (10,2) 21 (9,5) 0,82 0,90 (0,32-2,28) 
Combinado MAE (RVD) 11 (9,8) 12 (11,1) 23 (10,5) 0,81 0,90 (0,40-2,05) 
Eventos a 1 año 
Muerte 0 (0) 3 (2,8) 3 (1,4) 0,37 - 
Muerte cardiaca 0 (0) 2 (1,9) 2 (0,9) 0,47 - 
Infarto de miocardio 4 (3,6) 1 (0,9) 5 (2,3) 0,22 3,92 (0,44-35,08) 
Revascularización lesión diana 11 (9,8) 12 (11,1) 23 (10,5) 0,74 0,87 (0,38-1,97) 
Revascularización vaso diana 13 (11,6) 14 (13,0) 27 (12,3) 0,76 0,88 (0,42-1,89) 
Combinado MACE (RLD) 13 (11,6) 14 (13,0) 27 (12,3) 0,79 0,90 (0,42-1,92) 
Combinado MACE (RVD) 14 (12,5) 16 (14,8) 30 (13,6) 0,65 0,85 (0,41-1,74) 
Combinado MAE (RLD) 13 (11,6) 15 (13,9) 28 (12,7) 0,85 0,93 (0,41-2,11) 
Combinado MAE (RVD) 14 (12,5) 17 (15,7) 31 (14,1) 0,53 0,80 (0,39-1,62) 
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Durante la estancia hospitalaria no se observaron eventos salvo 1 
paciente del grupo CO-DVB que presentó un infarto de miocardio. Durante el 
seguimiento, 3 pacientes (1,4%) murieron, 5 (2,3%) presentaron un infarto de 
miocardio y 23 (10,5%) requirieron una nueva revascularización de la lesión 
diana (todos ellos por angina o datos de isquemia en una prueba de detección 
no invasiva) (Figura 30). La aparición de trombosis definitiva o probable fue muy 
rara. Se objetivó 1 trombosis definitiva a los tres meses en el grupo de CO-DVB 
(0,9%) y 1 trombosis posible (muerte súbita a los 5 meses) en el grupo de BC-
DVB (0,9%). 
 




A 1 año de seguimiento, tanto la nueva revascularización de la lesión 
diana (11 [9,8%] vs 12 [11,1%], p=0,74; HR 0,87, IC95% 0,38-1,97) como el 
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objetivo combinado clínico de muerte cardiaca, infarto de miocardio y 
revascularización de la lesión diana (13 [11,6%] vs 14 [13,0%], p=0,79; HR 0,90, 
IC95% 0,42-1,92) fueron similares en el grupo CO-DVB y en el grupo BC-DVB, 




Figura 31. Curvas de supervivencia de Kaplan-Meier de eventos clínicos 
mayores de los pacientes del estudio RIBS VI scoring 
 MACE=eventos adversos cardiacos mayores; IM=infarto de miocardio; 
RVD=revascularización del vaso diana; RLD=revascularización de la lesión diana 
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Se realizó estudio mediante curvas de supervivencia Kaplan-Meier. En el 
objetivo clínico primario combinado de muerte cardiaca, infarto de miocardio y 
revascularización de la lesión diana, se observó una supervivencia libre de 
eventos del 87% en el grupo BC-DVB y del 88% en el grupo CO-DVB, sin 
diferencias significativas entre ambos grupos (Figura 31).  Se compararon todos 
los eventos clínicos de forma aislada y como objetivos combinados en ambos 
grupos de tratamiento, de nuevo sin observarse diferencias (Tabla 15). 
Es importante tener en cuenta, que, tras realizar un ajuste por las 
características basales, tanto la revascularización de la lesión diana (HR 
ajustado 0,88, IC95% 0,34-2,26; p=0,79) como el combinado clínico de muerte 
cardiaca, infarto de miocardio y revascularización de la lesión diana (HR ajustado 
1,16, IC95% 0,44-2,52; p=0,90) continuaron sin mostrar diferencias significativas 















Discusión: En la literatura previa no existe mucha información sobre el uso de dispositivos 
vasculares bioabsorbibles en pacientes con reestenosis intrastent, salvo pequeñas series 
de pacientes, o estudios retrospectivos sin seguimiento angiográfico tardío. Nuestro estudio 
constituye el primer estudio prospectivo que evalúa sistemáticamente la eficacia de esta 
nueva estrategia terapéutica realizando un seguimiento angiográfico tardío de forma 
protocolizada. Nuestros datos sugieren que el uso de dispositivos bioabsorbibles ofrece 
resultados clínicos y angiográficos tardíos equivalentes al tratamiento con balón 
farmacoactivo. Esto es importante ya que el balón farmacoactivo está recomendado (IA) 
para el tratamiento de esta patología. Además, estos hallazgos complementan nuestro 
conocimiento sobre la estrategia de leave nothing behind en estos pacientes, ofreciendo el 
beneficio de la droga antiproliferativa sin la necesidad de implantar otra capa de metal. 
 
 
Los hallazgos principales encontrados en los estudios multicéntricos 
prospectivos RIBS VI y RIBS VI scoring son los siguientes:  
En primer lugar, los DVB representan una estrategia novedosa y segura en 
los pacientes con reestenosis intrastent. Es importante tener en cuenta que se 
consiguió el éxito angiográfico en todos los pacientes del estudio. Los DVB 
presentan struts más gruesos que los stents metálicos y una peor navegabilidad, 
por lo que conseguir el implante de estos dispositivos en un escenario tan 
adverso es todo un reto. Uno de los factores más importantes para conseguir 
con éxito el implante de los DVB en pacientes con reestenosis intrastent es 
prestar un cuidado especial en la preparación de la lesión empleando una 
sistemática adecuada para conseguir una excelente predilatación. Únicamente 
1 paciente sufrió una trombosis definitiva tardía del DVB, secundaria a una 
suspensión voluntaria del tratamiento antiagregante; y 1 paciente sufrió una 
trombosis posible (muerte súbita a los 5 meses). Esto apoyaría el argumento de 
que esta estrategia es segura pero además refuerza la idea de la importancia de 
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conseguir un tratamiento óptimo tras el intervencionismo y también resalta que 
la educación de nuestros pacientes para mantener un tratamiento médico 
correcto es fundamental para evitar estos eventos, especialmente tras el 
implante de dispositivos como los aquí estudiados, en los que el riesgo de 
trombosis podría estar aumentado. 
Segundo, los DVB constituyen una nueva estrategia terapéutica, que es 
eficaz en este escenario anatómico tan complejo. Desde el punto de vista clínico, 
tenemos que tener en cuenta que la necesidad de nueva revascularización de la 
lesión diana ocurrió en tan sólo el 10,5% del total de los pacientes. 
 En tercer lugar, lo hallazgos angiográficos tras el implante del DVB en 
pacientes con reestenosis intrastent fueron favorables. Esto es importante, 
porque el seguimiento angiográfico se realizó en torno a los 9 meses de 
seguimiento. Este tiempo es muy inferior al tiempo necesario para conseguir una 
completa reabsorción en la pared del vaso del DVB. Por lo tanto, los datos 
angiográficos con seguimientos más tardíos todavía no los conocemos y 
podrían, hipotéticamente, variar, incluso mejorar, en el seguimiento tras la 
completa resorción del DVB en pacientes con reestenosis. Esto es sólo una 
especulación y, por lo tanto, se necesitarán estudios con seguimientos 
angiográficos más amplios para poder determinar con exactitud la evolución 
angiográfica de estos dispositivos. 
 Cuarto, nuestro estudio demuestra que el uso sistemático de la 
predilatación con balón de corte antes del implante del DVB no mejora los 
resultados angiográficos iniciales ni los tardíos, incluido el objetivo primario del 
estudio (diámetro luminal mínimo en el segmento) ni el resto de parámetros 
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angiográficos. Además, esta estrategia tampoco mejora los eventos clínicos a 
largo plazo. 
 Quinto, los DVB parecen ser igual de efectivos en los pacientes con 
reestenosis de stent convencional y de stent farmacoactivo. Estos resultados son 
diferentes a los observados en estudios previos, en los que, de manera 
sistemática, se observaron peores resultados tras el intervencionismo en 
pacientes con reestenosis de stents farmacoactivos (5). No obstante, hemos de 
tener en cuenta que el tamaño muestral es relativamente pequeño, por lo que 
debemos ser cautos a la hora de interpretar estos resultados. 
 En sexto lugar, es muy interesante el resultado obtenido en la 
comparación de los pacientes tratados con DVB frente a los tratados con BF-P.  
No se han observado diferencias significativas entre ambos grupos ni en los 
parámetros angiográficos ni en otras variables relevantes preespecificadas en 
los estudios RIBS previos. En efecto, la mayoría de los parámetros angiográficos 
durante el seguimiento y la tasa de necesidad de nueva revascularización, tanto 
de la lesión como del vaso diana, fueron similares en ambas estrategias 
terapéuticas. Además, todos los resultados tanto clínicos como angiográficos se 
mantuvieron estables y similares en ambos grupos después de ajustar por las 
diferencias observadas entre las características basales. Este resultado es de 
gran relevancia, dado que el tratamiento de la reestenosis intrastent con balón 
farmacoactivo es, en el momento actual, una terapia de primera línea, en estos 
pacientes junto con el stent farmacoactivo (126). Sin embargo, son necesarios 
aún más estudios, con mayor número de pacientes y un seguimiento clínico y 
angiográfico más prolongado para establecer de manera definitiva la eficacia 
relativa de estas intervenciones. Sería interesante conocer los resultados de las 
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estrategias que no requieran el implante de una capa adicional de metal en estos 
pacientes (estrategias leave nothing behind). 
 Por último, los resultaos clínicos y angiográficos del DVB son claramente 
inferiores a los obtenidos con el SF, manteniéndose las diferencias 
estadísticamente significativas tras realizar un ajuste de posibles factores de 
confusión.  
 
7.1 Estudios previos de pacientes con reestenosis tratados 
con DVB. 
 
En la literatura previa no existe mucha información sobre el uso de los DVB 
en los pacientes con reestenosis intrastent. Inicialmente, tras la comercialización 
de estos dispositivos se generó una gran expectativa por las características 
intrínsecas de los mismos y por la posibilidad de tratar lesiones coronarias sin la 
necesidad de implantar una capa de metal permanente. Tras su amplio uso en 
lesiones de novo, se planteó la posibilidad de usar estos dispositivos en 
escenarios cada vez más complejos. Así, surgieron casos clínicos aislados y 
pequeñas series de pacientes con reestenosis tratadas con DVB que sugerían 
resultados prometedores (136)(137)(138) (Tabla 19). En un estudio piloto, 
nuestro grupo trató con DVB a 15 pacientes consecutivos con reestenosis 
intrastent, guiando la intervención por tomografía de coherencia óptica (139). En 
este estudio piloto, se planteó que estos dispositivos podrían ser una estrategia 
válida, segura y factible en el tratamiento de la reestenosis del stent. Además, 
se observó que el uso de técnicas de imagen intracoronaria, en concreto la 
tomografía de coherencia óptica, era muy útil para guiar el tratamiento y ayudar 
a optimizar el resultado del DVB. Sin embargo, en esta pequeña serie de 
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pacientes, un paciente quedó con un resultado subóptimo secundario a una 
infraexpansión severa irreductible, sufriendo posteriormente una trombosis 
subaguda del DVB (lo que supone un 6,7% del total de pacientes) (Figura 33) 
(140). 
 
Tabla 19. Registros iniciales de pacientes con reestenosis tratados con 
DVB. 
 
n: número de pacientes: RIS: número de lesiones; AE: angina estable; DM: diabetes mellitus; DA: descendente anterior; 
Seg: seguimiento; DRV: diámetro de referencia del vaso; DLM: diámetro luminal mínimo; IM: infarto de miocardio; ScT: 
trombosis de DVB; RLD: revascularización de la lesión diana; RVD: revascularización del vaso diana  
 
 
Un registro observacional en el que participaron 2 centros italianos 
presentó resultados en 27 pacientes con reestenosis del stent (31 lesiones) 
tratadas con DVB (143). En este estudio se obtuvo un éxito en el procedimiento 
en todos los casos, a pesar de tratarse de lesiones de alta complejidad (se 
observó un patrón de reestenosis difusa hasta en el 70% de los casos). Al año 
de seguimiento clínico, 1 paciente murió de causa no cardiaca, 1 paciente murió 
por una trombosis posible de DVB y 3 pacientes (11,1%) necesitaron una nueva 
revascularización del vaso diana. 
 QCA Eventos clínicos 
Estudios n RIS Sexo (hombre) 
Clínica 
(AE) DM DA Seg DRV DLM Muerte IM ScT RLD RVD 
Rivero  
et al (139) 
15 15 80 53 60 33 8m - - 0 0 6,7 6,7 6,7 
Jamshidi 
et al (141) 
65 84 86 72 26 32 1a 3,18±0,55 1,09±0,48 4,1 2 0 12,2 18,4 
Moscarella 
et al (142) 
116 127 85 56 29 52 15m 3,06±0,38 0,83±0,38 3,3 2,7 1,7 7,6 10,1 
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Figura 33. Trombosis subaguda de DVB secundaria a infraexpansión 
severa. 
A) Infraexpansión de DVB tras implante. B-C) Imágenes de trombosis de DVB secundaria 
a infraexpansión severa. 
 
 
Por otro lado, Jamshidi et al. (141) presentaron otro registro sobre el uso 
de DVB en un único centro en el que se incluyeron 65 pacientes con 84 lesiones 
(reestenosis de SF en el 94% de los casos). Se consiguió un éxito del 
procedimiento en todos los pacientes. Es interesante tener en cuenta que en este 
estudio no era obligatoria la postdilatación tras el implante realizándose 
únicamente en la mitad de los casos y a muy altas presiones (presión media de 
27 atm). Se realizó seguimiento clínico a los 6 meses a todos los pacientes y 
seguimiento clínico a 1 año a 49 de ellos (75%). Durante este período, 2 
pacientes murieron de causas no cardiacas y otro paciente sufrió un infarto de 
miocardio no relacionado con el dispositivo. No se registraron trombosis del DVB 
en ningún paciente. En cuanto a la tasa de nueva revascularización de la lesión 
diana, fue de un 3,1% a los 6 meses y de un 12,1% a los 12 meses. La necesidad 
de revascularización del vaso diana fue algo mayor: del 4,6% a los 6 meses y 
del 18,4% al año de seguimiento. Es interesante tener en cuenta que todos los 
A CB
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pacientes que requirieron una nueva revascularización, se presentaron con 
patrones de reestenosis agresivas y adversas, siendo proliferativas u oclusivas 
en su mayoría. 
 Por último, un estudio multicéntrico italiano incluyó 116 pacientes (127 
lesiones) con reestenosis intrastent tratados con DVB (142). La mayoría de las 
lesiones fueron reestenosis de stents farmacoactivos y se presentaron con 
patrones angiográficos de reestenosis difusa. Se reportó un éxito angiográfico 
del procedimiento del 100%. A los 15 meses de seguimiento, la incidencia del 
objetivo combinado clínico relacionado con el dispositivo (muerte cardiaca, 
infarto de miocardio del vaso diana, y revascularización de la lesión diana guiada 
por isquemia) fue del 9,1%. No se observaron diferencias entre los pacientes que 
se presentaban con reestenosis de stent farmacoactivo (10,9%) o stent 
convencional (6,4%). En cuanto al resto de eventos clínicos, 9 pacientes (7,6%) 
requirieron una revascularización de la lesión diana guiada por isquemia; 3 
(2,7%) sufrieron un infarto de miocardio (de los cuales en sólo 1 de ellos era un 
infarto de miocardio relacionado con el vaso tratado); 2 pacientes sufrieron una 
trombosis definitiva/probable del DVB (1,7%); y 4 pacientes (3,3%) murieron (3 
de ellos, de causa cardiaca). Este es el estudio con mayor número de pacientes 
antes de la realización del estudio RIBS VI, y es clínicamente muy relevante por 
los resultados beneficiosos que mostró. No obstante, sólo se incluyeron 
pacientes seleccionados que podían tratarse con DVB, es decir no fueron 
pacientes con reestenosis del stent tratados de manera consecutiva. Además, 
los eventos se reportaban desde los diferentes hospitales participantes y no 
fueron adjudicados por un comité central de eventos. 
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 Para finalizar, en ninguno de estos registros previos al estudio RIBS VI se 
realizó un seguimiento angiográfico sistemático, por lo que la información de la 
eficacia de la estrategia que estamos estudiando continuaba siendo muy 
limitada. 
 
7.2 Implicaciones clínicas 
 
 
El estudio RIBS VI es el primer estudio prospectivo que evalúa el valor de 
los DVB en pacientes con reestenosis con seguimiento angiográfico sistemático. 
Además, hay que tener en cuenta que los criterios de inclusión y exclusión 
utilizados son los mismos que en otros estudios RIBS (70)(78). Esto es 
importante, porque, tras realizar un ajuste adecuado para posibles factores de 
confusión, los datos del estudio RIBS VI se pueden comparar con los de los 
pacientes incluidos en otros estudios RIBS. Así, el valor del DVB en los pacientes 
con reestenosis, se puede comparar con el uso de SF-E y BF-P en este 
escenario. Los resultados de esta comparación son especialmente relevantes ya 
que el tratamiento recomendado en los pacientes con reestenosis en el momento 
actual continúa siendo el stent farmacoactivo de segunda generación o el balón 
farmacoactivo, ambos con el mismo nivel de evidencia (126). 
Nuestros datos sugieren que el uso de DVB en pacientes con reestenosis 
intrastent es factible, seguro y eficaz. Esta novedosa estrategia de tratamiento 
ofrece resultados clínicos y angiográficos tardíos satisfactorios. En estos 
pacientes, además, los resultados sugieren que los DVB son equivalentes al 
tratamiento con BF-P en cuanto a los eventos clínicos y angiográficos estudiados 
a 1 año de seguimiento. Es interesante tener en cuenta que ambas estrategias 
ofrecen el beneficio de la droga antiproliferativa sin la necesidad de implantar 




JAVIER CUESTA | 124 
una nueva capa de metal permanente, lo que se conoce como estrategia de 
leave nothing behind. 
Por otro lado, los datos obtenidos sugieren que el SF-E es superior a los 
DVB en términos de resultados clínicos y angiográficos a 1 año de seguimiento. 
La diferencia se debía fundamentalmente a una menor necesidad de 
revascularización de la lesión diana tras el uso de SF-E. Estas diferencias se 
deben fundamentalmente a que el SF-E consiguió una mayor ganancia aguda 
junto con una menor pérdida tardía que el DVB (Figura 19). Sin embargo, serán 
necesarios estudios aleatorizados con ambas estrategias terapéuticas para 
confirmar el verdadero valor de todas las modalidades de tratamiento en los 
pacientes con reestenosis intrastent. 
 
7.3 Balón de corte en pacientes con reestenosis intrastent 
 
Estudios clásicos sugieren que el balón de corte puede ser especialmente 
útil en pacientes con reestenosis intrastent (58)(86)(87). La característica 
especial de estos balones es que se anclan en el tejido de la reestenosis evitando 
su deslizamiento, conocido como fenómeno de “pepita de melón” y evitando así, 
problemas asociados como la disección del borde. Estudios observacionales 
sugieren que este fenómeno es más frecuente en reestenosis difusas y severas 
(85). Este problema se asocia a intervenciones más prolongadas y complejas, 
así como a peores resultados angiográficos a largo plazo (85). En el estudio 
RESCUT (58), el deslizamiento del balón fue menos frecuente en el grupo de 
balón de corte comparado con el balón convencional (6,5% vs 25%; p<0,01) con 
una tendencia a necesitar un stent adicional menos frecuentemente (3,9% vs 
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8%; p=0,07). Sin embargo, la tasa de reestenosis binaria en el seguimiento 
angiográfico no presentó diferencias significativas (29,8% vs 31,4%; p=0,82). 
Con el avance de la tecnología, actualmente disponemos de balones de 
corte más flexible y con mayor navegabilidad para cruzar lesiones complejas. 
Además, estos balones tienen la capacidad de inducir una modificación en la 
capa neointimal de las reestenosis, lo que podría favorecer, potencialmente, el 
efecto antiproliferativo de la droga (144)(145). El estudio aleatorizado ISAR-
DESIRE 4 (79) comparó la predilatación con balón de corte antes del tratamiento 
con BF-P frente al tratamiento convencional con BF-P en pacientes con 
reestenosis intrastent. En este estudio, el diámetro de estenosis al seguimiento 
(35±16,8% vs 40,4±21,4%; p=0,047) y la tasa de reestenosis binaria (18,5% vs 
32%; p=0,026), fueron significativamente menores con la estratégica de balón 
de corte. Sin embargo, estudios observacionales recientes, no han sido capaces 
de confirmar este valor potencial del balón de corte previo al BF-P en estos 
pacientes (144). 
El posible valor de la predilatación sistemática con balón de corte antes del 
implante de un DVB en pacientes con reestenosis intrastent no se había 
estudiado previamente. Por este motivo, realizamos el estudio RIBS VI scoring. 
Decidimos utilizar el mismo balón de corte empleado en el estudio ISAR-DESIRE 
4 ya que no está claro el posible efecto de grupo que puedan tener estos 
dispositivos. No obstante, también se usaron otros dispositivos de corte, sin 
observarse diferencias significativas en cuanto al tipo de balón usado en la 
predilatación. 
El estudio no demostró beneficios clínicos ni angiográficos con el uso de 
esta estrategia previa al implante del DVB. Se insistió por protocolo en la 
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realización de una preparación agresiva, con el uso de presiones elevadas tanto 
con balón de corte como con balón convencional para evitar problemas de 
expansión en el implante del DVB. Aunque la presión máxima en la predilatación 
fue algo menor en el brazo de BC-DVB (1 atm menos de media), creemos que 
no se puede achacar a esta pequeña diferencia de presión la falta de beneficio 
en la estrategia combinada. Además, los resultados fueron consistentes incluso 
tras el ajuste de posibles factores de confusión.  
Por último, la consistencia en la falta de diferencias encontradas en todos 
los eventos tanto angiográficos como clínicos entre ambos grupos, incluidos 
todos los subgrupos preespecificados por su relevancia clínica y anatómica, 
garantiza la solidez de nuestros resultados. 
 
7.4 Diferencias en función del stent reestenosado 
 
El tratamiento de los pacientes con reestenosis de stent farmacoactivo 
supone un mayor reto que el tratamiento de los pacientes con reestenosis de 
stent convencional (5)(112)(113).  
En pacientes con reestenosis de stent convencional, el estudio aleatorizado 
RIBS V (70) demostró que el SF-E presenta mejores resultados angiográficos en 
comparación con el BF-P. Aunque los resultados clínicos a 1 año fueron similares 
en ambos grupos de tratamiento, se observó un pequeño beneficio en la 
necesidad de nueva revascularización de la lesión diana a favor del SF-E a los 
3 años de seguimiento (121). Sin embargo, en los pacientes con reestenosis de 
stent farmacoactivo, el estudio aleatorizado RIBS IV demostró que el SF-E era 
superior al BF-P tanto en los eventos clínicos como en los eventos angiográficos 
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(78), resultados que se mantuvieron a los 3 años (125). Al analizar el conjunto 
de pacientes de ambos estudios, se observó que ambos tratamientos ofrecían 
resultados satisfactorios en pacientes con reestenosis intrastent, pero los 
resultados obtenidos, eran sistemáticamente peores en pacientes con 
reestenosis de stent farmacoactivo que en pacientes con reestenosis de stent 
convencional (112)(127). 
Por último, en el estudio RIBS VI no se observaron diferencias en función 
del stent reestenosado, lo que podría sugerir que el DVB parece ser igual de 
efectivo para ambos grupos de pacientes (Figura 22). No obstante, hemos de 
ser cautos en esta interpretación, puesto que el tamaño muestral es pequeño. 
 
7.5 DVB a largo plazo. 
 
Es importante tener en cuenta la evolución a largo plazo de los DVB. En 
este sentido se han realizado múltiples estudios en pacientes con lesiones de 
novo, algunos de ellos comparando los DVB con los SF-E de manera 
aleatorizada. Los resultados preliminares e iniciales de estos estudios sugerían 
similares resultados con ambos dispositivos (146). Así, Serruys et al publicaron 
en el año 2015 el estudio ABSORB II con seguimiento a 1 año, en el que se 
observaron similares resultados en cuanto a eventos clínicos entre el DVB 
Absorb y el stent farmacoactivo de segunda generación (147). 
Sin embargo, a pesar de estos resultados iniciales prometedores, algunos 
estudios sugerían un mayor riesgo de trombosis del dispositivo. De hecho, en un 
metanálisis realizado por Cassese et al en el año 2016 (148) en el que se 
incluyeron 3738 pacientes (aleatorizados a DVB o SF-E), se observaron tasas 
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similares de nueva revascularización de la lesión diana  (OR 0.97; IC95% 0.66-
1.43; p=0.87), fallo de la lesión diana (OR 1.20; IC95% 0.90-1.60; p=0.21), infarto 
de miocardio (OR 1.36; IC95% 0.98-1.89; p=0.06) y muerte (OR 0.95; IC95% 
0.45-2.00; p=0.89) a 1 año de seguimiento. Sin embargo, los pacientes tratados 
con DVB presentaban mayor riesgo de trombosis definitiva o probable que los 
tratados con stents metálicos (OR 1,99; IC95% 1,00-3,98; p=0,05), con un riesgo 
mayor durante el primer mes del implante. 
Todos estos datos se confirmaron con los datos obtenidos tras analizar los 
eventos a largo plazo de estos estudios aleatorizados iniciales junto con 
información obtenida de metanálisis.  
El seguimiento a 3 años del estudio ABSORB II antes mencionado, mostró 
una mayor pérdida luminal en el grupo de DVB que en el grupo de SF-E; junto 
con peores resultados en el combinado de eventos clínicos, fundamentalmente 
debido a una mayor tasa de infartos de miocardio del vaso diana (6% vs 1%; 
p=0,01) y de infartos periprocedimiento (4% vs 1%; p=0,16) (149).  
Un estudio reciente realizado por Stone et al, aporta datos de seguimiento 
a 5 años de estos dispositivos (150). Se trata de un metanálisis en el que se 
incluyen 3384 pacientes de 4 estudios diferentes en los que se trataron lesiones 
no complejas con DVB. Tras 5 años de seguimiento, el tratamiento con DVB 
comparado con SF-E se asoció a mayor tasa de fallo de la lesión diana (14,9% 
vs 11,6%; HR 1,26; IC95% 1,03-1,54; p=0,03) y de trombosis del dispositivo 
(2,5% vs 0,8%; HR 2,87; IC95% 1,46-5,65; p=0,002). Este estudio demuestra, 
por otro lado, que estos eventos se concentran en los 3 primeros años de 
seguimiento. Así, el fallo de la lesión diana en los 3 primeros años fue de 11,6% 
en el DVB frente a 7,9% en el SF-E (HR 1,42; IC95% 1,12-1,80); mientras entre 
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los 3 a 5 años fue de 4,3% en el DVB y 4,5% en el SF-E (HR 0,92; IC95% 0,64-
1,31). Lo mismo se observó con la trombosis del dispositivo, observándose en 
los 3 primeros años una tasa del 2,4% en el DVB frente al 0,6% en el SF-E (HR 
3,86; IC95% 1,75-8,50), mientras que tras los 3 primeros años la tasa de 
trombosis fue de 0,1% en el DVB y de 0,3% en el SF-E (HR 0,44; IC95% 0,07-
2,70). El punto de corte de los 3 años es arbitrario, basándose únicamente en 
estudios animales en los que se observó que la mayoría de los DVB presentaban 
una reabsorción completa. 
Una de las principales causas de riesgo de trombosis aumentado con estos 
dispositivos es el deterioro estructural tardío que ocasionalmente se produce con 
la degradación progresiva del mismo debido a la reabsorción paulatina. Esto 
ocasiona pérdida de fuerza radial que puede llevar a una fractura tardía del 
dispositivo con colapso intraluminal ocasionando una trombosis del mismo (151). 
Sin embargo, este fenómeno de fractura tardía también puede ser parcial y pasar 
clínicamente desapercibido. De hecho, a un pequeño subgrupo de pacientes de 
nuestra serie se les realizó tomografía de coherencia óptica durante el 
seguimiento. Observamos hasta 4 casos de fractura tardía del DVB, en 3 de ellos 
cursando de forma asintomática sin necesidad de realizar una nueva 
revascularización (152) (Adenda 10.5). Las pruebas de imagen intracoronaria, 
en especial la tomografía de coherencia óptica, son de gran utilidad para el 
diagnóstico preciso en estos casos (153)(154) (Adenda 10.6). 
Por ultimo, todos estos estudios sugieren que los resultados angiográficos 
agudos y tardíos de los pacientes tratados con SF-E son superiores a los 
encontrados en los pacientes tratados con DVB. Nuestros resultados, en los que 
se compara el DVB con el SF-E en pacientes con reestenosis intrastent son 
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bastante concordantes con los resultados previos obtenidos en lesiones de novo. 
Sin embargo, en pacientes con reestenosis intrastent, el hecho de añadir una 
nueva capa de metal no es una estrategia atractiva y por este motivo se plantean 
estudios que barajen otras posibilidades (estrategia de leave nothing behind). La 
evidencia actualmente disponible sobre la eficacia del balón farmacoactivo en la 
reestenosis es amplia, sin embargo, el valor de los DVB todavía no está aclarado. 
Por este motivo los datos aportados por los estudios RIBS VI y RIBS VI-scoring 
son de gran importancia para determinar si este tipo de estrategias terapéuticas 
podrán tener valor para el tratamiento de estos pacientes tan complejos en un 
futuro. 
 
7.6 Otros dispositivos vasculares bioabsorbibles  
 
La generación de DVB utilizado en los estudios RIBS VI fue el dispositivo 
Absorb BVS. Dados los resultados a largo plazo de mayor tasa de trombosis del 
dispositivo, de reestenosis y de infarto de miocardio, en comparación con los 
stents farmacoactivos de segunda generación, Abbott limitó su uso a ensayos 
clínicos controlados o registros en septiembre de 2017. Hemos de tener en 
cuenta que se trata de una primera generación de este tipo de dispositivos y que, 
sin ninguna duda, hay mucho margen de mejora en el desarrollo de nuevas 
generaciones. Después de todo, no podemos olvidarnos de que la generación 
actual de SF es superior a las primeras generaciones de SF (especialmente en 
términos de trombosis de stent), así como a los stents metálicos convencionales.  
Aunque los resultados obtenidos en esta serie de pacientes tratados con el 
DVB Absorb son limitados en el momento actual, son de especial relevancia en 
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la investigación de la estrategia leave nothing behind para el tratamiento de los 
pacientes con reestenosis intrastent. 
De hecho, existen nuevos dispositivos bioabsorbibles en el mercado. 
Recientemente, disponemos de dispositivos bioabsorbibles de magnesio 
liberadores de sirolimus, con marcado CE para su uso en Europa (Magmaris ®, 
Biotronik). Nuestro grupo también ha propuesto su uso en pacientes con 
reestenosis. Este dispositivo aún continúa presentando una navegabilidad baja 
que dificulta su uso en este tipo de lesiones. No obstante, su mejora en la fuerza 
radial, así como en una reabsorción más rápida (en torno a los 12 meses), podría 
ser de gran utilidad en escenarios complejos. De hecho, este dispositivo ha sido 
utilizado en escenarios complejos como el infarto agudo de miocardio con 
elevación del segmento ST, con resultados prometedores (155) (Adenda 10.9). 
Por otro lado, se han descrito casos aislados de pacientes con reestenosis 
tratadas con este dispositivo (156)(157). 
El potencial valor de estos nuevos dispositivos bioabsorbibles metálicos, así 
como nuevas generaciones venideras de dispositivos vasculares bioabsorbibles 
es desconocido en los pacientes con reestenosis intrastent y, por lo tano, se 
necesitarán más estudio en un futuro para aclararlo. 
 
7.7 Limitaciones del estudio 
 
 Tanto el estudio RIBS VI como el estudio RIBS VI scoring, no son estudios 
aleatorizados y su tamaño fue relativamente pequeño. No obstante, representan 
la mayor serie de pacientes con reestenosis tratados con DVB en el mundo.  
Además, aunque se utilizaron los mismos criterios de inclusión y exclusión 
y misma metodología en el análisis que en otros estudios RIBS, no podemos 
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excluir completamente la presencia de sesgos de selección. Del mismo modo, a 
pesar de haber realizado un ajuste cuidadoso de las características basales, la 
comparación del DVB con SF-E y BF-P de estudios RIBS previos podría ser 
limitada debido a la presencia de posibles factores de confusión no 
determinados. 
 El estudio no tiene la potencia estadística suficiente para realizar análisis 
por subgrupos, ni para evaluar los objetivos clínicos de forma individual. Además, 
hay que tener en cuenta que el dispositivo Absorb fue retirado del mercado y no 
está disponible en el momento actual.  
Por lo tanto, se requieren estudios más amplios y con mayor seguimiento 
clínico y angiográfico para establecer el papel de los nuevos DVB en los 
pacientes con reestenosis del stent. 
 
 









Conclusiones: Este estudio sugiere que el uso de dispositivos vasculares bioabsorbibles 
en pacientes con reestenosis intrastent es seguro y eficaz. En esta patología adversa, el 
dispositivo bioabsorbible obtuvo resultados tardíos clínicos y angiográficos similares al balón 
farmacoactivo, pero que fueron inferiores a los proporcionados por el stent farmacoactivo. 
Por otro lado, el uso sistemático de balón de corte en la predilatación previa al implante del 





1. Los DVB son una estrategia novedosa, factible y segura en el tratamiento 
de pacientes con reestenosis intrastent. 
2. El implante de DVB en pacientes con reestenosis intrastent es una nueva 
estrategia terapéutica eficaz, con buenos resultados clínicos. 
3. Los hallazgos angiográficos obtenidos a los 9 meses de seguimiento tras 
el implante del DVB en estos pacientes es favorable. Se desconocen los 
datos angiográficos con seguimientos muy tardíos una vez que el DVB ha 
desaparecido, por lo que serían necesarios estudios con seguimientos 
más amplios. 
4. El uso sistemático de balón de corte en la predilatación de la reestenosis 
antes del implante del DVB no mejora los resultados angiográficos 
iniciales ni tardíos. Del mismo modo, tampoco mejora los eventos clínicos 
a largo plazo. 
5. No se observaron diferencias en función del tipo de stent reestenosado, 
por lo que parece que el DVB podría ser igual de efectivo en pacientes 
con reestenosis de stent convencional y de stent farmacoactivo. 
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6. La tasa de trombosis de DVB observada en nuestra serie es pequeña, a 
pesar de tratarse de pacientes y lesiones complejas. 
7. Los resultados angiográficos y clínicos son similares en comparación con 
el subgrupo de pacientes con reestenosis tratada con balón farmacoactivo 
de paclitaxel. Estrategias de tratamiento tipo leave nothing behind son 
interesantes en estos pacientes. 
8. Los resultados clínicos y angiográficos del DVB son claramente inferiores 
en comparación a los obtenidos con el stent farmacoactivo de everolimus. 
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10.3 ESTUDIO RIBS VI 
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10.4 ESTUDIO RIBS VI SCORING 
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10.5 FRACTURA TARDÍA DE DISPOSITIVOS VASCULARES 
BIOABSORBIBLES IMPLANTADOS EN PACIENTES CON 
REESTENOSIS INTRASTENT 
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10.6 TROMBOSIS DE DISPOSITIVOS VASCULARES 
BIOABSORBIBLES 
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10.7 BALÓN FARMACOACTIVO DE PACLITAXEL VS STENT 
FARMACOACTIVO EN EL TRATAMIENTO DE LA 
REESTENOSIS INTRASTENT. ESTUDIO DAEDALUS. 
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10.8 BALÓN FARMACOACTIVO VS STENT FARMACOACTIVO 
EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES CON REESTENOSIS 
INTRASTENT 




JAVIER CUESTA | 188 
 




JAVIER CUESTA | 189 
 




JAVIER CUESTA | 190 
 




JAVIER CUESTA | 191 
 




JAVIER CUESTA | 192 
 




JAVIER CUESTA | 193 
 




JAVIER CUESTA | 194 
 




JAVIER CUESTA | 195 
 




JAVIER CUESTA | 196 
 




JAVIER CUESTA | 197 
 




JAVIER CUESTA | 198 
 




JAVIER CUESTA | 199 
 




JAVIER CUESTA | 200 
 




JAVIER CUESTA | 201 
 




JAVIER CUESTA | 202 
10.9 DISPOSITIVO REABSORBIBLE DE MAGNESIO VERSUS 
STENT FARMACOACTIVO DE SIROLIMUS EN PACIENTES 
CON INFARTO DE MIOCARDIO CON ELEVACIÓN DEL 
SEGMENTO ST.  
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